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palavras-chave

resumo

Esterilizacao, Dispositivos Médicos de Uso Multiplo, Bloco
Operatoério, Outsourcing, Eficiéncia operatoria, Qualidade dos

cuidados de saude.

O processo de esterilizagdo de Dispositivos Médicos de Uso
Multiplo (DMUM) ¢ crucial para o sucesso operacional de um
bloco operatdrio e para realizacdo de cirurgias, permitindo manter
os padroes de qualidade das institui¢oes.

Os DMUM devem estar devidamente esterilizados, em
conformidade e disponiveis de forma a evitar atrasos ou
cancelamentos de cirurgias. Por conseguinte, ¢ importante
compreender todo o processo de reprocessamento e esterilizagao

dos DMUM, bem como os diferentes métodos.

Atualmente, o setor da satde enfrenta o desafio continuo de
aumentar a eficiéncia, sendo a externalizacdo de servicos de
apoio, neste caso a central de esterilizagdo, uma estratégia

adotada.

O presente estudo tem como objetivo avaliar o impacto desta
mudanca na eficiéncia organizacional e investigar a percecdo e
nivel de satisfacdo dos enfermeiros que trabalham no bloco

operatorio.

O estudo incidira sobre trés empresas de reprocessamento de
DMUM que prestam servicos de outsourcing a hospitais publicos
e privados na regido de Lisboa: o SECH- Servico de Esterilizacao
Comum Hospitalar, o CENES — Central de esterilizacdo CUF e, a
GLSMED CENTER - Central de esterilizagdo do Grupo Luz

Satude. O estudo engloba a recolha de dados quantitativos junto



destas empresas e dos seus clientes, com especial enfoque nos

enfermeiros dos blocos operatorios.

Com este estudo pretende-se contribuir para a compreensao dos
beneficios ¢ desafios associados a externalizacdo dos servicos de
esterilizacdo, apresentando uma visao clara sobre o seu impacto
na eficiéncia organizacional e na satisfagdo dos profissionais de
saude envolvidos. Os resultados poderao servir de base para uma

futura otimizagao deste processo noutras unidades hospitalares.
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The sterilization process for reusable medical devices (RMDs) is
crucial to the operational success of an operating room and to the
performance of surgeries, allowing institutions to maintain their

quality standards.

MDUSs must be properly sterilized, compliant, and available in
order to avoid delays or cancellations of surgeries. Therefore, it
is important to understand the entire process of reprocessing and

sterilizing MDU s, as well as the different methods.

Currently, the healthcare sector faces the ongoing challenge of
increasing efficiency, with the outsourcing of support services,

in this case the sterilization center, being a strategy adopted.

The present study aims to assess the impact of this change on
organizational efficiency and to investigate the perception and

level of satisfaction of nurses working in the operating room.

The study will focus on three DMUM reprocessing companies
that provide outsourcing services to public and private hospitals
in the Lisbon region: SECH- Servigo de Esterilizagdio Comum
Hospitalar, CENES — Central de esterilizagdo CUF, and
GLSMED CENTER - Central de esterilizacdo do Grupo Luz
Saude. The study involves the collection of quantitative data
from these companies and their customers, with a special focus

on operating room nurses.
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This study aims to contribute to the understanding of the benefits
and challenges associated with the outsourcing of sterilization
services, providing a clear view of its impact on organizational
efficiency and the satisfaction of the healthcare professionals
involved. The results may serve as a basis for future optimization

of this process in other hospital units.
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Introducio

A expansao do outsourcing no setor da saide evidencia uma progressiva integragao deste modelo
nas mais diversas fungdes assistenciais e técnicas da area hospitalar, abrangendo atualmente os

servicos centrais tais como a esterilizacao de dispositivos médicos.

Se inicialmente se resumia a procurar por entidades externas a organizagdo que realizassem o
servico em causa de forma mais rapida, melhor e ao menor custo possivel, atualmente no sector

da saude tém-se verificado uma evolucao deste conceito.

O outsourcing de alguns servicos hospitalares tem sido uma oportunidade para o sector da satde
redefinir a sua organiza¢do, maximizando os recursos ao menor custo € aumentando a sua

eficiéncia e produtividade.

As organizacdes de satde estdo a criar as suas proprias empresas de outsourcing de forma a
concentrar certas atividades de apoio hospitalar num so6 local, com recursos maximizados, sendo

o seu proprio cliente e expandindo este servigo a outras instituicdes interessadas.

No presente estudo, o foco sdo as empresas de reprocessamento de dispositivos médicos de uso
multiplo (DMUM) que num modelo diferente das ultimas décadas, ¢ externo a estrutura
hospitalar. Ainda que duas das empresas sejam, digamos que subsididrias do grupo hospitalar em
questao, como o caso do Central Esterilizacdo CUF (CENES/CEC) e da Central de Esterilizagao
do Grupo Luz-Satide (GLSMED CENTER), a sua atividade dista geograficamente 30 a 60 km

dos seus clientes, neste caso do bloco operatorio das suas unidades hospitalares.

O Grupo José¢ de Mello ¢ um dos maiores € mais diversificados conglomerados empresariais
portugueses. A vertente de saude do grupo, anteriormente designada José de Mello Saude, em
2020 foi reestruturada e renomeada como CUF (Companhia Unido Fabril), englobando uma vasta
rede de hospitais e clinicas. A CUF ¢ a principal marca de assisténcia médica do Grupo José de
Mello, com uma presenca mais do que consolidada no sistema de saude portugués, com 42
unidades das quais 12 hospitais, 17 clinicas, 12 centros de saude CUF e 1 instituto, em varias

regides de Portugal Continental e Arquipélago da Madeira e Acores.

A sua missdao ¢ promover a prestagdo de servicos de saide com os mais elevados niveis de

qualidade e conhecimento, respeitando o primado da vida e do ambiente.



O Grupo Luz Saude, fundado em 2000 consolidou-se como um dos principais grupos privados de
cuidados de satide em Portugal. Inicialmente sob designacao de Espirito Santo Saude, em 2014
apos aquisi¢do por parte da Fidelidade, adotou o nome atual, sendo a primeira empresa privada

do sector da satde cotada em bolsa.

Desde entdo afirmou-se na fileira da saude em Portugal, com 30 unidades hospitalares e clinicas
divididas por Portugal Continental e Arquipélago da Madeira, 1 Hospital do Mar com capacidade
para prestagdo de cuidados especializados e 1 residéncia sénior, as Casas da Cidade onde se

privilegia uma vida adulta ativa e com qualidade.

As principais diretrizes estratégicas do Grupo Luz Saude concentram-se no desenvolvimento de
uma rede integrada de prestacdo de cuidados de satde e de residéncias vocacionadas para a
terceira idade. Assumem como propdsito, promover a saide e bem-estar das populacdes, prestar
os melhores cuidados de saude e atuando com elevados niveis de eficiéncia, contribuindo para a

sustentabilidade do sistema para a coesao social.

Como enfermeira de bloco operatério durante 19 anos, o meu objetivo ¢ realcar a importancia de
uma central de esterilizacdo de DMUM no funcionamento de um bloco operatério e o impacto

que um outsourcing de esterilizagdo pode ter no funcionamento deste servigo hospitalar.

A motivacdo advém da experiéncia acumulada enquanto responsavel de um Servigo de
Esterilizacdo Central (SEC) em simultaneo com o cargo de enfermeira adjunta no bloco
operatorio que dependia diretamente dessa SEC. Esta dupla responsabilidade permitiu-me ser
parte integrante do todo o processo de transicdo de uma SEC interna, na unidade hospitalar, para
um modelo de outsourcing, cuja nova localizagdo dista geograficamente, 30 km do bloco

operatorio

Ser incluida num projeto pioneiro como este, pela envergadura que o mesmo assume e pela sua
distancia geografica, foi e ¢ um desafio constante e crescente, sendo sempre ajustado consoante
as necessidades de ambos os servicos, mas acima de tudo o foco ¢ sempre a qualidade do servigo
prestado aos nossos clientes cirurgicos, manter o padrao de seguranga e de produtividade da

unidade.

A presente dissertacao esta estruturada de forma l6gica e sequencial, com o objetivo de promover

uma melhor compreensdo do tema em analise.



O primeiro capitulo ¢ dedicado a revisdo de literatura, um enquadramento tedrico sobre a
esterilizacao e 0s seus processos, o conceito de outsourcing de esterilizagdo e uma descrigao das
tr€s empresas de outsourcings que sdo alvo do nosso estudo, o SECH, o CENES ¢ a GLSMED
CENTER.

Seguidamente apresenta-se o objetivo geral do estudo e os objetivos especificos, formulando as

respetivas hipdteses de investigacao, que orientam a vertente empirica desta dissertagao.

Posteriormente ¢ detalhada a metodologia adotada, incluindo caracterizagdao da populagdo alvo,
os procedimentos de recolha de dados e as abordagens analiticas adotadas. A analise e discussao
dos resultados ¢ realizada numa perspetiva critica com o intuito de valorizar tanto os contributos

como as limitagdes do estudo e os inputs que dardo para investigagcdes futuras.

Por fim, ¢é realizada uma reflexao final sobre o estudo, apresentando posteriormente as referéncias
bibliograficas utilizadas ao longo da investigagdo bem com os anexos que complementam e

sustentam a dissertacao.



1 — Enquadramento Teorico

Este capitulo tem como objetivo contextualizar a importancia desta tematica e a relevancia que
uma central de esterilizagdo desempenha no funcionamento de um bloco operatorio, assim como
abordar os diversos conceitos relacionados com esterilizacdo de dispositivos médicos de uso

multiplo e seus respetivos processos.

1.1 Contextualiza¢do da problematica - Relevancia da esterilizacdo no Bloco Operatorio

Todos os hospitais com a sua estrutura organizacional, mecanismos de financiamento e gestao
enfrentam desafios comuns e transversais de forma a prestarem um servigo cada vez mais

eficiente.

O bloco operatdrio, independentemente de o grupo hospitalar ser privado ou pertencer ao SNS, ¢
reconhecido como um ambiente de alto risco e de custos elevados, sendo considerado por muitos
como o coragdo do hospital. Segundo Lopes, (2012, p. 16-17) o “bloco operatdrio ¢ a unidade
com maior impacto no desempenho do hospital quer da parte das receitas, quer da parte dos
custos”. Na opinido de Fong et al, 2016, os hospitais suportam custos variados relacionados com
as instalagdes fisicas, materiais e recursos humanos, sendo uma das maiores percentagens destes
relacionada com as atividades inerentes aos blocos operatdrios. E essencial que um servigo tio
dispendioso quanto este consiga atingir bons niveis de produtividade, realizando o maior nimero
de cirurgias possiveis, com recurso a materiais € recursos humanos necessarios, evitando gastos

supérfluos (Cima et al, 2011).

A organizag¢do de um bloco operatorio abarca uma equipa multidisciplinar e o envolvimento de
diferentes servigos hospitalares. Segundo a Associa¢do dos Enfermeiros das Salas das Operacdes
Portugueses (AESOP, 2006, p. 20) o bloco operatorio ¢ uma “unidade organico-funcional
autonoma, constituida por meios humanos, técnicos e materiais vocacionados para prestar
cuidados anestésico/cirargicos especializados, a doentes total ou parcialmente dependentes, com

o objetivo de salvar, tratar e melhorar a sua qualidade vida”.

O bloco operatorio € constituido por salas de operagdes com ou sem salas de inducao adjacentes,
locais de desinfe¢do bem delineados, com o proposito de realizar intervengdes cirargicas de

qualidade e com exceléncia. A sala operatéria ¢ uma “sala equipada, integrada em bloco



operatério que permite a execucdo de intervencgdes cirirgicas e de exames que requeiram

anestesia geral ou loco regional e elevado nivel de assepsia (Lopes, 2012, pg. 16-17).
Fig 1.

Sala de Bloco Operatdrio

Fonte: Adobe Stock, https://stock.adobe.com/pt/photos

No contexto hospitalar, quer seja privado ou publico, o BO tem uma significincia muito relevante
face aos custos de investimento e a constante inovagao tecnoldgica, muito dispendiosa além dos
recursos humanos especializados (Pereira, 2014), “A qualidade e o nivel de resultados obtidos
pelos servigos da area cirirgica sdo vitais no processo de desenvolvimento e afirmagdo de um

hospital” (Bilbao & Fragata, 2006, p. 279).

Tendo em conta o grande impacto da sua atividade e das suas inter-relagdes com todos os outros
servigos hospitalares, € necessario referir que o um bloco operatdrio ndo pode ser pensado de

forma isolada. De acordo com os mesmos autores, nao faz sentido pensar num bloco operatorio



sem que este esteja inserido num contexto hospitalar e numa politica organizacional especifica,

sem os quais todo o seu funcionamento e objetivos perdem coeréncia.

A complexidade de um bloco operatério ndo se cinge apenas a recursos humanos médicos,
enfermeiros e auxiliares de ac¢ao médica. O funcionamento deste servigo, depende
intrinsecamente da sua interagdo com os servigos utilizadores e de retaguarda, nomeadamente
consultas externas, aprovisionamento, farmdacia, internamento e a central de esterilizagao dos seus

dispositivos médicos de uso multiplo.

O bloco operatorio € um ambiente complexo, por vezes imprevisivel tendo em conta os multiplos
fatores que podem gerar ineficiéncia (Lee et al, 2019) e erros (Pinheiro & de Sousa Uva, 2016),
sendo a esterilizagdo de DMUM um processo crucial para o sucesso das intervencgdes cirirgicas
realizadas. Nesse sentido, uma central de esterilizagdo tem a responsabilidade de entregar ao seu
maior cliente, o bloco operatorio, os DMUM lavados, embalados e esterilizados, assegurando as
condi¢des necessarias para que ndo existam infegdes no paciente devido a DMUM mal

processados.
Sem que todos estes componentes estejam presentes, as cirurgias nao se realizam.

No tema em estudo, se ndo tivermos disponiveis os DMUM para as cirurgias programadas ou
urgentes, ou se estes estiverem deficientemente reprocessados, ndo se realizam cirurgias logo

existe uma diminuic¢ao da produtividade do BO.

Quem exerce a sua profissdo dentro de um bloco operatorio, quer seja enfermeiro, auxiliar de
acdo médica, cirurgido ou anestesista, lida diariamente com possiveis atrasos de cirurgia pelos
mais diversos motivos, mas neste contexto podera ser por faltas de material, falta de qualidade
nos DMUM reprocessados ou atraso na entrega dos mesmos. S@o fatores inerentes a atividade
operacional em causa, mas que podem colocar em risco a realizacdo de cirurgias e/ou o seu
cancelamento, com custos acrescidos desnecessarios, diminui¢do da satisfagdo do paciente, sem

falar no impacto na sua qualidade de vida.

Por conseguinte, o bloco operatdrio € o coragdo de um hospital, mas ndo funciona sem outros
servicos interdependentes, neste caso, ndo funciona se nao tiver os DMUM disponiveis para as

cirurgias, com a devida qualidade e seguranga no seu reprocessamento.



1.2- Reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo

Segundo a Direcao Geral de Saude (DGS) um dispositivo médico ¢: “Qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, material ou artigo utilizado isoladamente ou combinado, incluindo os
suportes logisticos necessarios para o seu bom funcionamento, destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos para fins de: diagndstico, controlo, tratamento ou atenuagdo ou
compensag¢do de uma lesdo ou de uma deficiéncia; estudo de substituicao ou alteragdo da anatomia
ou de um processo fisioldgico; controlo da concecao, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano ndo seja alcangado por meios farmacologicos, imunolégicos ou metabolico, embora a

sua fungdo possa ser apoiada por esses meios” (DGS, 2001; p.80).

O Decreto-Lei n® 145/2009 de 17 Junho, estabelece as regras a que devem obedecer a
investigacdo, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos
dispositivos médicos e respetivos acessorios, acrescentando a esta definicdo a utilizacdo de
software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins diagnosticos ou

terapéuticos.

Algumas instituicdes hospitalares optam por dispositivos de uso unico, contudo, pela sua
rentabilidade e funcionalidade, os instrumentos cirirgicos sdao na sua maioria dispositivos
médicos de uso multiplo pelo que ¢ de extrema importancia garantir que ndo haja infe¢des

associadas a reutilizag¢do destes dispositivos.
Consequentemente estes t€ém que ser submetidos a um ciclo de reprocessamento e esterilizagao.
1.3 Ciclo de reprocessamento

O ciclo de reprocessamento de um DMUM ¢ todo o processo sistematico composto por varias
etapas na qual os DMUM sdo limpos, desinfetados, inspecionados, embalados, esterilizados e

posteriormente armazenados para sua futura utilizagao.

De acordo com a AESOP (2012), o principal objetivo do reprocessamento € interromper a cadeia
de infecdo através da remogao de residuos organicos € microrganismos para garantir a seguranga

dos doentes. O ciclo inclui normalmente as seguintes fases:

e Limpeza/Desinfecao

e Inspecao



e Embalagem

e Esterilizacao

e Manuseamento ap0s esterilizagdo
e Transporte

e Armazenamento

Conforme a dinamica das institui¢des hospitalares alguns passos podem ser modificados ou
combinados, conforme o tipo de dispositivos, dos requisitos regulamentares e do espaco do
servico de esterilizagdo. Contudo, ¢ transversal a todas os servigos de esteriliza¢ao central (SEC)
a delimitacdo de espagos, circuito de contaminados e de limpos, no sentido de nao haver contacto

entre elas, existindo barreiras sanitarias.

A escolha do procedimento de esterilizacdo baseia-se na Classificagdo de Spaulding que agrupa
os dispositivos médicos em trés categorias: criticos, semicriticos e ndo criticos, de acordo com os

riscos que representam para o doente (OMS, 2004).

O Dr. Earle Spaulding, microbiologista e investigador na area da satde, em 1939, formulou um
sistema de classificacdo baseado no risco, de forma a determinar o grau minimo de

reprocessamento seguro necessario, para que um DMUM possa ser reutilizado em seguranca.

Esta classificagdo tem vindo a ser amplamente adotada pelos profissionais de satide e de controlo

de infe¢cdes bem como na formulagdo de diversas normas e regulamentos.

Tabela 1

Sistema de Classificacdo de Spaulding

Nivel de Risco Defini¢oes Recomendacoes
Todo aquele que penetra nos tecidos sub

epiteliais, no sistema vascular e outros

orgdos isentos de flora microbiana propria

Elevado: Limpeza seguida de

(estéreis) bem como todo o que esteja

Material Critico Esterilizacao

diretamente ligado com eles. Exemplo:

Pingas de bidpsia, esfincterétomos




E todo aquele que entra em contacto com

as membranas mucosas ou com a pele nao

Médio: ] . .
. integra, mas geralmente ndo penetra | Limpeza seguida de
Material
o tecidos estéreis. Exemplo: Endoscopios, | desinfe¢do de alto nivel
Semicritico

espéculos vaginais

E todo aquele que entra em contacto
Baixo: Material | apenas com a pele integra ou que ndo
nao critico entra em contacto direto com o doente. | Limpeza
Exemplo: Estetoscopio, cabos de ECG
Fonte: Adaptado da Norma n° 024/2013 de 23/12/2013 DGS, Prevenc¢ao Infe¢do Local Cirtrgico.
(2013).

O primeiro passo, ¢ fundamental em todo este processo, ¢ a limpeza completa do dispositivo de
forma a remover toda a sujidade, residuos organicos visiveis que se ndo forem eliminados, podem
inibir a eficacia dos procedimentos subsequentes de desinfecdo ou esterilizagdo (ANES 2008).
Apos limpeza, os dispositivos sdo submetidos a uma desinfecdo de alto nivel ou a uma
esterilizacdo dependendo da utilizagdo dos mesmos, por exemplo quer sejam usados
respetivamente em exames de gastro ou em cirurgias. Rutala, W.A, & Weber, D. (2019) definem
o conceito de desinfe¢cdo de alto nivel como o processo utilizado para destruir todos os
microrganismos, exceto grandes quantidades de esporos bacterianos. E normalmente utilizado
para desinfetar DM semicriticos como endoscopios flexiveis que entram em contacto com as
mucosas, mas ndo penetram em tecidos estéreis. Ou seja, a desinfecdo de alto nivel pode ser
suficiente para dispositivos semicriticos, enquanto os dispositivos criticos como os instrumentos
cirurgicos, requerem esterilizagdo. Nestas etapas, o cumprimento de pardmetros validados tais
como o tempo, temperatura e concentracdo quimica, sao essenciais para atingir a seguranca

microbiologica.

Apbs a limpeza, os instrumentos devem ser inspecionados cuidadosamente pelos operadores do
SEC e, apos a esterilizagdo deve-se sempre confirmar a integridade das embalagens assim como
a sua identificacdo de forma a garantir a esterilidade durante 0 manuseamento subsequente. A
ANES (2019) salienta a importancia de uma montagem padronizada de tabuleiros/caixas

cirargicas e de uma inspecao visual minuciosa para detetar sinais de residuos organicos, desgaste
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ou mau funcionamento dos dispositivos. Os itens embalados e esterilizados sao posteriormente
transportados internamente ou para uma instalagao terceirizada, seguindo protocolos previamente
estabelecidos de forma a manter a esterilidade dos dispositivos (Bogossian, 2021). Tal como
referido por Rodrigues (2013), mesmo pequenos lapsos no manuseamento durante o transporte
destes dispositivos podem comprometer a esterilidade do DMUM, aumentando o risco de

infegdes associados aos cuidados de satde ou até ao cancelamento de procedimentos cirargicos.

E importante referir que os DMUM sdo armazenados em ambientes controlados com niveis de
temperatura (18°C e 22°C) e humidade (30% a 60%) recomendados para preservar a integridade
das embalagens até a sua utilizacdo. Uma gestdo eficaz dos DMUM e respetiva rastreabilidade

permite uma rotagcdo adequada dos DMUM (Rodrigues, 2013).

Ao manter cada fase deste processo com recursos a diretrizes bem estabelecidas, as instituicdes
conseguem minimizar os riscos de contaminagdo, otimizar a longevidade dos dispositivos e, em
ultima andlise, melhorar a qualidade do servico prestado aos doentes (Aesop,2012; Anes,

2002,2021).
1.3.1 Limpeza/Desinfecao

A limpeza e a desinfe¢do de DMUM sdo etapas essenciais para a prevengdo de infegdes na
prestacao de cuidados de saude, sendo processos que garantem seguranga ndo s aos pacientes,
mas também aos profissionais de satide, reduzindo eficazmente a carga microbiana e prevenindo
infe¢des associadas aos cuidados de saude. A limpeza de um dispositivo médico (DM) envolve a
remog¢ao de matérias organicas e inorganicas visiveis das superficies dos DM e ¢ a base, de todas
as etapas subsequentes do reprocessamento, sendo essencial para garantir a eficacia dos processos
e desinfe¢do. Sem uma limpeza adequada, os materiais organicos podem proteger os
microrganismos, dificultando a acdo eficaz dos desinfetantes (Rutala et al 2008; Rodrigues, 2013;

Infarmed, 2015).

Os métodos de limpeza dos DM sdo a limpeza manual, mecanica ou ultrassonica. A limpeza
manual ¢ normalmente utilizada em dispositivos delicados ou complexos, com a imersao dos
dispositivos em solucdes enzimaticas ou detergentes adequados, esfregando-os para remover os
residuos e enxaguando cuidadosamente. E uma técnica que tem sido cada vez mais abandonada

pela implicacdo que tem na seguranca dos seus operadores, variabilidade da técnica e dificuldade

-10 -



em alcancgar partes mais complexas dos DMUM (Rutala et al, 2008; Infarmed, 2015; ANES,
2016). (Fig.2)

Fig. 2

Lavagem manual de DM
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Fonte: Adobe Stock, https://stock.adobe.com/pt/photos

A limpeza pelos ultrassons (fig.3), recorre a ondas sonoras de alta frequéncia para formar
microbolhas de cavitagdo, sendo particularmente eficaz em dispositivos com lumens, que
“possuem canal interno acessivel, reto ou curvo, simples ou ramificado, usado para
procedimentos cirurgicos, terapéuticos ou de suporte clinico.” (Rutala & Weber, 2019) Sao DM
dificeis de limpar e esterilizar devido a sua geometria interna, podendo reter matéria organica ou

biofilmes (Rutala et al, 2008).
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Fig. 3

Magquina de ultrassons

Fonte: Adaptado de "Produtos médicos e hospitalares", por Quirumed, s.d.,

https://www.quirumed.com/pt. Copyright por Quirumed

Os sistemas de limpeza mecanica, automatizada por maquinas de lavar e desinfetar, fornecem
processos de limpeza validados e consistentes, cumprindo normas como a Internacional
Standardization Organization — 15883 (ISO) durante os ciclos de reprocessamento (ANES, 2016).
A limpeza mecanica permite a padronizagao dos ciclos de lavagem incluido a pré-lavagem com
temperatura< 45°C, lavagem com detergente apropriado, enxaguamento, enxaguamento de
desinfecdo térmica a temperatura recomendada, secagem e arrefecimento (DGS, 2001). A
temperatura da agua ndo devera ser superior a 45°C para evitar a coagulacdo de proteinas que

dificultem a remocao das incrustacdes dos dispositivos médicos.

A validagdo da limpeza ¢ realizada através de testes de residuos de proteinas, detecdo de
hemoglobina e ensaios microbioldgicos (Fig. 4). Estas avaliagdes asseguram que os protocolos
de limpeza adotados removem eficazmente a matéria orginica € minimizam o risco de
contaminagdo dos dispositivos. Por conseguinte, as monitorizagdes regulares destas praticas de
limpeza sao fundamentais para manter e garantir padroes elevados de qualidade e seguranca para

os doentes.
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Fig. 4

Teste de dete¢do de proteina residual nos DM

Fonte: Adaptado de Soinvie do Brasil, s.d., https://soinviedobrasil.com.br/teste-de-deteccao-de-

proteinas-residual-2/. Copyright por Soinvie do Brasil.

A desinfecdo consiste no processo de elimina¢do da maioria dos microrganismos patogénicos dos
DMUM, excluindo os esporos bacterianos. E particularmente importante para os dispositivos
semicriticos que entram em contacto com as membranas mucosas ou pele ndo intacta. Uma

desinfecdao adequada previne transmissao de agentes infeciosos. (OMS,2004)

Relativamente a desinfe¢do do material, esta pode ser de dois tipos, térmica ou quimica (Rutala

et al, 2008; Infarmed, 2015):

o Desinfecao térmica — efetuada por meio de temperaturas elevadas, geralmente através
de maquinas de lavar/desinfetar;

o Desinfecdo quimica — baseia-se na utiliza¢do de desinfetantes que variam em termos
de concentragdo, tempo de exposicdo com o material e temperatura para atingir

maxima eficacia.

No que diz respeito aos niveis de desinfecdo, de acordo com o risco que o material representa e

com o tipo de contaminagdo presente podemos identificar:

e Desinfecao de alto nivel — utilizada para dispositivos que requerem praticamente a
esterilidade, destruindo todas as bactérias vegetativas, todos os virus, mas nao
necessariamente esporos, recorrendo a agentes quimicos potentes como o glutaraldeido,

perdxido de hidrogénio ou 4cido peracético. (Rutala et al, 2008; Infarmed, 2015). A

-13 -


https://soinviedobrasil.com.br/teste-de-deteccao-de-proteinas-residual-2/
https://soinviedobrasil.com.br/teste-de-deteccao-de-proteinas-residual-2/

desinfecao térmica de alto nivel pode ser conseguida através da utilizacdo de maquinas de
lavar/desinfetar, na qual atingem ponto de desinfecdo com temperaturas de 90°C durante
10 minutos ou de 75°C durante 30 minutos, conforme programacao prévia. Geralmente
para dispositivos médicos, recomenda se o ciclo de 93°C durante 10 minutos. A desinfecao
quimica de alto nivel pode ser obtida através da utilizagdo de maquinas, por exemplo para
endoscopios ou, manualmente com recurso a desinfetantes de alto nivel, por exemplo
glutaraldeido e acido peracético.

e Desinfecio de nivel intermédio — destrdi todas as bactérias vegetativas, incluindo
Mycobacterium tuberculosis, fungos, mas ndo necessariamente todos os virus ou esporos.
Neste caso a desinfecdo térmica pode ser atingida com as maquinas de lavar/desinfetar,
com temperaturas que variam entre 90° C durante 1segundo ou 65°C durante 10 minutos.
A desinfe¢do quimica pode ser conseguida através de maquinas ou manualmente com
recursos a desinfetantes (alcool etilico a 70°C).

e Desinfecao de baixo nivel - destroi a maior parte das bactérias patogénicas e alguns virus,
com recurso a alguns desinfetantes como alcool etilico a 70° ou desinfetantes a base de

amoénio quaternario em toalhetes ou pulverizante.

A validacao dos processos de desinfecdo ¢ realizada através de indicadores quimicos, testes
microbianos e adesdo de protocolos de temperatura especificos, assim como auditorias regulares
e verificacdo sistematica de processos que garantem que os procedimentos de desinfecdo
cumprem as normas exigidas. SO desta forma se consegue reduzir o risco de infe¢des associadas

aos cuidados de satde (Rutala et al, 2008; Infarmed, 2015).

O reprocessamento de DMUM apresenta diversos desafios devido as conexdes intrincadas,
limens estreitos ou superficies complexas que podem impedir uma limpeza e desinfecdo eficazes.
E de extrema importincia a formagdo aos colaboradores das centrais de esterilizagdo de forma a
garantir que o pessoal € competente nas praticas de limpeza e desinfecdo. A utilizacdo de métodos
validados, a adesdo as recomendacoes do fabricante e normas internacionais, atenuam estes
desafios constantes. E necessario uma monitorizagdo regular e programas de garantia de

qualidade que ajudam a identificar e resolver potenciais riscos (Rutala et al, 2008; ANES, 2016).
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1.3.2 Inspecao

Apos a limpeza/desinfecdo ¢ essencial a verificacdo visual dos DMUM para despiste de qualquer
residuo organico ou sinal de desgaste do material. E nesta fase que se procede 4 montagem e
testagem dos dispositivos. Requer uma observagdo minuciosa, com boa luminosidade, lentes de
ampliagdo para inspec¢do dos dispositivos, (Fig. 5), (Anes, 1998; DGS, 2001; Huys, 2010). Todos
os dispositivos que apresentem vestigios de matéria organica, sinais de desgaste fisico ou falhas

de funcionalidade devem ser recusados e tratados em conformidade.
Fig. 5

Exemplo de uma lupa para visualizagdo e inspe¢ao dos DM

Fonte: Adaptado de "Gestdo e reprocessamento de dispositivos médicos", por SUCH, s.d.,

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/. Copyright por SUCH.

1.3.3 Empacotamento

O empacotamento dos DMUM serve uma multiplicidade de objetivos criticos e que sdo essenciais
para garantir a seguranc¢a ¢ funcionalidade ao longo do seu ciclo de vida. Um dos principais
objetivos € prevenc¢ao da infecao, facilitar e promover a esterilizagdo mantendo a esterilidade dos
DM até a sua utilizagdo e adotando medidas de prevencao de infe¢do cruzada. Para tal, os sistemas
de embalagem devem atuar como barreiras estéreis eficazes permitindo a esterilizagdo do seu
conteudo, assegurando a manuten¢dao da esterilidade dos seus dispositivos e a apresentagcdo

asséptica do produto no momento da abertura.
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A embalagem tem como objetivo proteger o dispositivo contra danos fisicos durante o transporte
e armazenamento, garantindo a sua integridade estrutural. Simultaneamente, ¢ crucial que o
manuseamento seja facilitado e que o design da embalagem nao comprometa o seu estado estéril

quando manuseado pelos profissionais de saude.

A norma EN ISO11607 sublinha estes conceitos para validacdo dos sistemas de embalagem
quanto a eficacia da barreira microbiana, a resisténcia ao stress fisico e manutencao da esterilidade
em varias condi¢cdes ambientais. Estas consideragdes aplicam-se a uma vasta gama de contextos
de cuidados de saude, desde dispositivos de uso unico a dispositivos reutilizaveis e implantaveis,
realcando o papel que a embalagem desempenha nos cuidados de satide modernos (Rodrigues,

2013; ANES, 2019; Bogossian, 2021).

As unidades de reprocessamento de DMUM sado geridas por rigorosos critérios de sistema de
qualidade, segundo o Regulamento da Unido Europeia 2017/745, na qual os sistemas de
embalagem tém que cumprir com a ISO 11607, standard europeu para a embalagem de
dispositivos médicos para esterilizagdo final. Cada DM deve ser embalado e etiquetado de forma

a permitir a sua rastreabilidade.

A ISO 11607-1 refere quatro conceitos com base na ISO/TS 11139 — Sterilization of Health Care

Products:

e Sistema de Barreia Estéril (SBE): a configuracdo minima da embalagem assegura uma
barreira microbiana e permite uma apresentagao asséptica no ponto de uso (Fig. 8);

e Sistema de Barreira Estéril Pré-Formado: Sistema de barreira estéril parcialmente
constituido antes do preenchimento e fecho final, ou termo selagem, por exemplo mangas
e contentores reutilizaveis (Fig. 6 e 7);

e Embalagem de protecio (EP): embalagem concebida para prevenir danos no SBE e no
seu conteudo;

e Sistema de Embalagem (SE): Conjugacao do SBE e da EP.
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Fig. 6

Sistema de barreira estéril pré formado

Fonte: Adobe Stock, https://stock.adobe.com/pt/photos

Fig. 7

DM devidamente acondicionado na manga para posterior esterilizacao

Fonte: Adobe Stock, https://stock.adobe.com/pt/photos
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Fig. 8

SBE Contentor cirargico

Fonte: Reproduzido de ANES. (2019, slide 81). Embalagens para esterilizagdo final de

dispositivos médicos.

Os sistemas de embalagens de dispositivos médicos sao compostos por diversas camadas, cada
uma como seu objetivo distinto de forma garantir a protegao e utilizacao do dispositivo. No centro
estd a embalagem primaria que envolve diretamente o dispositivo e atua como barreira estéril
(SBE). Esta camada ¢ fundamental para manter a esterilidade, sendo normalmente fabricada com
materiais especializados, como peliculas, bolsas ou contentores rigidos que cumprem normas [SO

11607.

A embalagem secundaria, fornece uma camada protecdo extra, incorpora normalmente
identificacdo, instrugdes de utilizacdo e marca. Por fim, a embalagem tercidria ¢ concebida para
transporte e armazenamento a granel incluindo contentores rigidos de transporte. Esta conjugacao
de camadas cria um sistema abrangente que protege os dispositivos médicos contra a
contaminagdo, stress mecanico e fatores ambientais, facilitando o transporte e utilizagdao

eficientes. (Rodrigues, 2013; ANES, 2019).

Numa central de esterilizagdo, independentemente de o BO ser ou ndo o seu principal cliente,
apds uma inspecao minuciosa, os dispositivos médicos devem estar rigorosamente limpos, secos
e funcionais, tendo em conta as varias opgoes que dispde para o empacotamento, estes devem ser
adequados aos dispositivos em causa. Segundo Nogueira (2010) sdo requisitos para

empacotamento:
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e A embalagem possuir um tamanho adequado em largura e comprimento relativamente ao
dispositivo;

e Uma margem de selagem de 2cm de modo a permitir uma abertura asséptica;

e A protecao dos dispositivos pontiagudos ou com arestas;

e A ndo preparagdo dos dispositivos cirurgicos totalmente fechados;

e As pingas com cremalheira devem ser fechadas na primeira ranhura (Fig. 9).
Fig. 9

DM - Pinga hemostatica com cremalheira assinalada a amarelo

Fonte: Adobe Stock, https://stock.adobe.com/pt/photos

Relativamente a selagem Brito, Galvao, Francolin & Rota (2002) defendem uma margem de
selagem de 3 cm e, de acordo com a norma NP EN ISO11607-2(2009), consideram comos

critérios de uma selagem de qualidade:

e A selagem intacta para uma largura predefinida;
e A existéncia de nenhuma abertura;
e A inexisténcia de vincos ou dobras;

e Sem delaminagdo ou separagao de material.

Pode-se testar os sistemas de selagem da embalagem através do seu teste de abertura, ou seja, na
abertura manual sem qualquer dificuldade, verificando se ocorre delaminag¢do da embalagem ou

possibilidade de contaminagdo por falhas na abertura. (Cassola, 2012).

Existe uma enorme variedade no mercado de produtos, pelo que a escolha de materiais para a

embalagem de DM ¢ fundamental para garantir a esterilidade, durabilidade e compatibilidade
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com os varios métodos de esterilizagdo. Os materiais devem nao s6 formar uma barreira robusta
contra a contaminagdo microbiana, mas também garantir que aguentam as tensdes mecanicas €

ambientais do transporte e armazenamento.

Segundo ANES (2019), os critérios para sele¢do de materiais/sistemas de embalagem devem

cumprir os seguintes requisitos:

e Manutencao da integridade da barreira do SBE até a sua utilizagao;
e Assegurar a apresentacao assética no ponto de uso;
e Permitir um método de encerramento inviolavel,

e Permitir uma facil identificacdo do seu contetudo.

Contudo, a montagem ¢ também essencial no cumprimento destes requisitos, pelo que os DM
devem estar posicionados em conformidade para facilitar a sua apresentagdo assética, os DM
cortantes devem estar protegidos para protecdo do seu utilizador, mas também para garantir a

integridade do SBE.

Atualmente existe uma grande variedade de escolha de materiais sendo as escolhas mais comuns
do SBE, os sacos e rolos pré formados com encerramento por termo-selagem, as folhas para
esterilizacao e os contentores rigidos de usos multiplo. As folhas de esterilizacdo podem ser de

diversos materiais, cumprindo as normas da EN 868-2:

e Papel crepe Standard, sensitive ou refor¢ado (Fig.10);
e Tecido ndo tecido (TNT) com celulose (Fig. 11);
e Tecido nao tecido (TNT) 100% polipropileno (Fig. 12).

Fig.10

Papel crepe sensitive

1/

-

Fonte: Reproduzido de ANES. (2019, slide 65). Embalagens para esterilizagao final de

dispositivos médicos.
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Fig. 11

TNT com celulose

Fonte: Reproduzido de ANES. (2019, slide 63). Embalagens para esterilizagdo final de

dispositivos médicos.

Fig. 12

TNT em polipropileno

tnt em polipropileno

tnt polipropileno + tnt polipropileno

Fonte: Reproduzido de ANES. (2019, slide 75). Embalagens para esterilizagdo final de

dispositivos médicos.
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A qualidade da folha de esterilizacao deve ser escolhida em fun¢ao da dimensao, forma e peso do
DM a embalar.
Tabela 2

Folhas de esterilizagdo em fun¢ao das caracteristicas dos materiais

Resisténcia Maleabilidade Absor¢io de humidade Dificuldade de detecgio

alidade . : i
e mecanica e abertura asséptica residual de danos no SBE

Crepe

TNT com celulose

TNT 100%
polipropileno

Fonte: Reproduzido de ANES. (2019, slide 68). Embalagens para esterilizagdo final de

dispositivos médicos.

A dimensao das folhas de esterilizagdo a utilizar deve ser adequada ao DM a ser embalado, de
forma que previna folgas, saidas/entradas de ar ou formagao de bolsas de ar. Nao se deve
apertar demasiado o DM a embalar, de forma a ndo causar danos na folha de esterilizagdo, mas
também ¢é necessario que tenha uma dimensao suficiente para conseguir acomodar os

movimentos durante o ciclo de esterilizagdo sem danificar.

A formacao dos recursos humanos das SEC ¢ de extrema importancia, pelo que se tem constatado,
até a técnica de embalamento utilizada € crucial para impedir a migracdo microbiana para o
interior do SBE. As técnicas mais comuns sdo a dobragem em envelope e a dobragem em

quadrado, conforme figura que se segue (Fig.13).
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Fig. 13

Técnicas de dobragem de folhas de esterilizagdo no embalamento de DM

Dobragem em envelope Dobragem em quadrado

|
ii

Fonte: Reproduzido de ANES. (2019, slide 70). Embalagens para esterilizagdo final de

dispositivos médicos.

Independentemente da técnica escolhida, ambas devem permitir a abertura da mesma no sentido
oposto ao do campo estéril. O encerramento destas embalagens ¢ efetuado por fita adesiva, com
ou sem indicador, adequada ao tipo de esterilizacdo pretendido e conforme o tipo de folha de

esterilizacao.

Na tabela 3, verifica-se a compatibilidade dos materiais conforme os processos de esterilizagao
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Tabela 3

Compatibilidade dos materiais conforme processo de esterilizag¢ao

Gas .
Material | Processo Vapar Oxido de i . Pe.rﬁmdn '.jE
Saturado Formaldeidoe  Hidrogénio
Etileno
Crepe Sim Sim Sim Nao
Nao tecido com celulose Sim Sim Sim Nao
Nio tecido 100% polipropileno Sim Sim Sim Sim

Fonte: Reproduzido de ANES. (2019, slide 72). Embalagens para esterilizagdo final de

dispositivos médicos.

1.3.4 Esterilizacao
A esterilizagdo “é o processo que visa tornar estéril a carga do esterilizador” (DGS, 2001, p 81).

A esterilizag@o de dispositivos médicos € um processo critico na prestacao de cuidados de saude
com qualidade, com o objetivo de garantir a seguranga dos doentes e reduzir as infe¢des
associadas aos cuidados de satde. O processo de esterilizagdo implica a eliminagdo de todas as
formas de vida microbiana, incluindo esporos bacterianos, dos instrumentos cirirgicos antes da
sua utilizacdo. A importancia desta fase decorre da complexidade crescente dos dispositivos
médicos e da gama diversificada de materiais utilizado no seu fabrico (Mubarak, et al, 2019;

Rutala &Weber, 2023; Souza et al, 2024).

O conceito de estéril ndo ¢ absoluto, mas sim probabilistico, embora esta probabilidade seja
reduzida, nunca ¢ zero. O nivel de garantia de esterilidade ¢ conhecido internacionalmente como
SAL (Security Asserance Level ) de 1/10°, ou seja, existe 1/1000000 de hipotese de que um tnico

microrganismo viavel esteja presente aos processos de esterilizagao (OMS, 2004; CDC, 2008).

Segundo a DGS (2001) um processo de esterilizacdo devidamente monitorizado nio ¢ sindnimo
de que o produto final esteja estéril. Para Rutala & Weber (2007) alguns dos fatores que afetam

a esterilizag¢do sao:
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e Eficacia da limpeza;

e (arga organica e inorganica existente;

e Tipo e concentragdo microbiana;

e Concentracdo e o tempo de exposi¢do ao germicida;

e Presenca de biofilme;

e Natureza do dispositivo médico, se tem fendas, [imens, dobradigas;

e Tipo de esterilizagao.

O conceito de assépsia comecou no século XIX com pioneiros como Joseph Lister, que introduziu

o uso ao acido carbdlico para esterilizagdo. Com o tempo e os avangos da ciéncia, desenvolveram-

se técnicas como a esterilizacdo por calor, autoclavagem, esterilizagdo a peroxido de etileno

(ETO) e a peroxido de hidrogénio. (Rodrigues, 2013; Rutala &Weber, 2023).

A esterilizagdo dos dispositivos médicos e os seus diferentes métodos sdo fundamentais para

garantir a seguranga dos doentes e sdo categorizadas com base nos seus mecanismos. (Fig. 14)

Fig. 14

Diagrama dos métodos de esteriliza¢do

CALOR
HUMIDO SOB
PRESSAO

METODOS DE ESTERILIZAGAO

VAPOR
1219¢/134¢% CALOR
SECO
ESTUFA

Fonte: criado pela autora

RADIACAO
IONIZANTE

GASOSO

|

ETO 50-60°C

Liauino

FORMALDEIDO
3

» | PROCESSOS QUIMICOS
— —
PEROXIDO DE ACiDo
HIDROGENIO PERACETICO
45-509C

-25 -

4

GLUTERALDEIDO

»

il




Existem diversos tipos de esterilizagdo, classificados consoante os processos sejam fisicos ou
quimicos, conforme estd sintetizado na figura 14. Pode-se destacar a esterilizacao por 6xido de
etileno (ETO), particularmente apreciada pela sua capacidade de esterilizar dispositivos sensiveis
ao calor e a humidade. A ETO funciona a baixas temperaturas normalmente entre os 50-60°C, ¢
altamente eficaz e compativel com diversos materiais, sendo indispensavel para dispositivos
complexos como endoscopios. Apresenta algumas desvantagens, incluindo longos periodos de
arejamento, preocupagdes ambientais devido a sua toxicidade e propriedades cancerigenas e
necessidade de instala¢des especializadas, para gerir os seus riscos (Mubarak et al, 2019; Rutuala

& Weber, 2023).

A autoclavagem a vapor, ¢ o método mais tradicional e mais comumente utilizado, sendo
amplamente considerado como norma de ouro para instrumentos cirtirgicos/médicos duradouros
devido ao baixo custo, alta eficcia germicida e rapidez de ciclo. Recorre ao vapor saturado sob
pressdo a temperaturas que variam entre 121°-134°C, ¢ altamente eficiente e econémico apesar

de ndo ser adequado a dispositivos sensiveis ao calor.

Para DMUM sensiveis a temperaturas altas, com constitui¢ao pléstica por exemplo, existem dois
tipos de esterilizagdo que podem ser utilizados: o peroxido de hidrogénio e formaldeido. Ambos
sdo processos quimicos e diferem na temperatura a que realizam a esterilizacdo e no tempo

necessario de arejamento dos DMUM apds reprocessamento.

Nogaroto, Penna, Marins & Godoi (2006, p. 43) afirmam que o “procedimento de esterilizacao
de matérias que oferece maior seguranca € o vapor saturado sob pressao, realizado em autoclave.
Neste equipamento, os microrganismos sao destruidos pela acdo combinada da temperatura,
pressdo e humidade que promovem a termocoagulagdo e desnaturacdo das proteinas da estrutura
genética celular”. Esta desnaturacao das proteinas € favorecida pelo vapor que atua como agente
esterilizante ao fornecer de humidade necessaria para a destruicdo dos microrganismos e

temperatura para que o processo se efetue de forma mais rapida.

Miranda (2016), defende que para a escolha do processo de esterilizagcdo tem que se ter em conta

os seguintes fatores:

e Concentracdo da populagdo microbiana;

e Caracteristicas dos microrganismos presentes;
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e Temperatura;
e Duragdo de contacto com os microrganismos;

e Natureza do material a descontaminar.

Consequentemente, também tem que haver uma escolha do tipo de ciclo no esterilizador a vapor,

pelo que ¢ importante definir:

e O tempo de esterilizagdo;
e A temperatura de esterilizacdo;

e Materiais porosos devem ser esterilizados em ciclos com alternancia de vacuo e pressao;

e Materiais ndo porosos devem permitir a passagem do vapor da agua.

A figura 15 ilustra a validacdo e comportamento dos fatores como pressdo e temperatura, nos

ciclos de esterilizagdo a vapor a 121 °C durante 15 minutos, comparando materiais (a esquerda)

e liquidos (a direita).
Fig. 15

Validagao dos ciclos esterilizagao a vapor a 121°C

|
i\
|
Tomparynun (
N

...............................

P ter
Prevads ha)

Esterilizacdo de material 121°C / 15 min  Esterilizacdo de liquidos 121°C / 15 min

Fonte: Reproduzido de Almeida Miranda, M. (2016, slide 8). Como utilizar os indicadores

bioldgicos em esterilizacao
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O funcionamento de um esterilizador a vapor, influencia na organizacao da carga a esterilizar,
tendo esta que ser distribuida de forma homogénea e sem sobrecarga, de forma que todo o vapor

circule por toda a cdmara de esterilizagdo e alcance todos os produtos. (Miranda, 2016)

Através da imagem da fig. 16, verifica-se que o esterilizador estd dividido em 2 zonas principais,
a camara de esterilizagdo (Steam Chamber) onde os dispositivos sdo colocados e “Steam Jacket”,
a camisa de vapor, que envolve toda a cAmara e ajuda a manter temperatura e pressao constante.
Verifica-se que nas etapas de ciclo ilustradas constam a entrada de vapor (Steam Suplly) que entra
pela parte inferior e € distribuida pela steam jacket. A “operating valve” controla o fluxo de vapor

dentro da camara de esterilizagao.

Numa segunda etapa, ocorre a remog¢ao do ar, o ar dentro da cAmara € expulso através do dreno

com a ajuda de ejetores automaticos.

Posteriormente na fase de esterilizagdo, o vapor preenche automaticamente a camara atingindo
todos os DM e a temperatura ascende a 121°C ou a 134°C conforme o programa escolhido. O
contacto do vapor saturado com os DM promove a destruicdo de todos os microrganismos,

incluindo os esporos.

Por fim, na ultima etapa, apds 15-20 minutos de exposi¢do, o vapor ¢ libertado pelo dreno, a

pressdo e temperatura descem gradualmente esfriando a cdmara e terminando o ciclo.
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Fig. 16
Funcionamento interno de um esterilizador a vapor

Exhaust valve (to remove Steam to Safety Pressure Operating valve (controls steam
t after ster ) ch b valve gauge from jacket to chamber)

e ——

’—‘ Steam — Door
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T ( fnambor Stevilization
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— e Media
Flask Autoclave
Air
\ SO —" - = screen

Steam jacket | |

— 1AL ° 41— Thermometer
{:7 1 S = 1 = —) TLE,'/
T Automatic ejector valve is L""F G Pressure regulator
thermostatically controllied (| for steam supply
and closes on contact with
pure steam when air is

To waste line exhausted. Steam supply

Fonte: Reproduzido de Almeida Miranda, M. (2016, slide 9). Como utilizar os indicadores
biologicos em esterilizacdo.

Na opinido de Brito et al (2002, p. 415), “para obtermos um produto final de qualidade, o processo
de esterilizagdo deve ser constantemente monitorizado em todas as suas etapas por meio de

indicadores. Estes podem ser fisicos, quimicos e biologicos™.

Relativamente aos indicadores fisicos, sdo dispositivos incorporados nos autoclaves, tais como
termometros, mandmetros e sensores de carga que durante todo o processo de esterilizagao
permitem ao operador validar se foram alcancados os parametros necessarios para o processo de
esterilizacdo. Esta monitorizacdo ¢ realizada automaticamente pelos autoclaves em todos os ciclos
de reprocessamento. Este tipo de equipamento deve ter um plano de manutencdo rigoroso e
calibrado periodicamente. Segundo Asensio (2006) caso os monitores indiquem alguma falha,
toda a carga que estiver dentro do autoclave deve ser considerada nao estéril e o autoclave

submetido a avaliagdo por parte dos técnicos.

Apesar dos indicadores fisicos indicarem o correto funcionamento do autoclave, este ndo ¢

sinonimo de que o agente esterilizante, o vapor, tenha penetrado devidamente em toda a carga e
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eliminado os microrganismos. Nesse sentido também ¢ importante que o operador da esterilizagdao
saiba condicionar e distribuir devidamente a carga do ciclo de reprocessamento. Estes indicadores
sdo de uma grande utilidade, mas nao podem por si s0, de forma isolada serem considerados como

dados absolutos. (Asensio, 2006; Acosta-Gnass & Stempliuk, 2008).

Os indicadores quimicos, sdo substancias quimicas, em suporte de papel que quando expostas ao

processo de esteriliza¢do sofrem uma reagdo quimica, alterando o seu aspeto. (Fig. 17)

Desta forma consegue-se um controlo mais rigoroso no processo de esterilizagao tendo em conta
que estes componentes apenas reagem se tiverem determinadas condigdes quimicas especificas
reunidas. Se por algum motivo algum destes indicadores ndo modificar a sua cor, significa que o
agente esterilizante ndo penetrou devidamente naquele instrumental e que este ndo se encontra

esterilizado.

Existem seis classes de indicadores, cuja classificacdo ¢ unanime nas mais variadas referéncias

bibliograficas:

e Classe I - Indicadores de processo que nos permitem averiguar se determinada
embalagem foi ou ndo submetida ao processo de esterilizagdo; usadas na parte externa das
embalagens, por exemplo fitas indicadoras quimicas, na qual apos esterilizacdo e face a
temperatura que sdo submetidas, mudam de cor. Para cada tipo de esterilizagdo existem

fitas indicadoras diferentes. (Fig. 17-19)
Fig.17
Fita indicadora quimica

Antes

Fonte: Reproduzido de Esterilizacdo (WordPress, 2011)

Nota: a tinta indicativa contém um substrato que muda de cor conforme a temperatura. Tem

como fungao diferenciar um dispositivo que passou pelo reprocessamento.
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Fig. 18

Fita indicadora quimica para Per6xido de Hidrogénio

Fonte: Reproduzido de 3M, Portugal, s.d.

Fig.19

Fita indicadora quimica para esterilizagdo a vapor

Fonte: Reproduzido de 3M, Portugal, s.d.

e Classe II - Indicadores que permitem avaliar a eficidcia da penetracdo do vapor nas
embalagens, neste caso, no teste Bowie Dick (Fig. 20) realizado todos os dias antes da

primeira utilizacdo do autoclave com carga e apds qualquer manuten¢do preventiva ou
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corretiva do mesmo. Avalia se € possivel ou ndo a esterilizacao de elementos permeaveis
e /ou porosos, através da mudanca de cor das folhas do teste. A interpretacdo do teste
Bowie Dick consiste na verificagdo da mudanga de cor amarelo para azul/puirpura, em
caso de nao homogeneidade da coloragdo, significa que a remog¢ao de ar do autoclave ndo

esta a funcionar corretamente e como tal deve-se solicitar assisténcia técnica.
Fig. 20

Teste Bowie Dick antes e apos esterilizacao

Unused Pass Fail

Fonte: Reproduzido de 3M, Portugal, s.d.

e Classe III - Indicadores de apenas 1 parametro, a temperatura.

e C(lasse IV - Indicadores multiparametros, tais como a temperatura e tempo.

e C(lasse V - Indicadores integradores, concebidos para reagir a todos os parametros do
processo de esterilizagdo, temperatura, tempo e calor, dentro de um intervalo especifico
do ciclo. (Fig. 21)

e C(lasse VI - Indicadores emuladores ou de simulagdo, reagem tal como o anterior a todos
os parametros do processo de esteriliza¢do, quando 95% do ciclo esta completo e com

maior precisdo. (Fig. 22)
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Fig. 21

Indicador quimico de classe V, antes e apds processo de esterilizagdo

Antes da

utilizagdo

Apds
utilizacio

Fonte: Reproduzido de Rato, 2010

Fig. 22

Indicador quimico de classe VI

S
o
o==_
:\,-;(:i o’y '

Fonte: Reproduzido de Henry Schein Portugal, s.d.

Nota: Reage exclusivamente a um conjunto muito especifico de parametros de um ciclo
predeterminado de esteriliza¢do (por exemplo, 134 °C durante 4 minutos ou 121*C durante 15

minutos). Apenas muda de cor se todos os requisitos forem rigorosamente atingidos.

De todos estes indicadores, sao utilizados maioritariamente os da classe I, II, V e VI, permitindo
identificar as embalagens e testar a eficacia de todo o processo de esterilizagdo. Os indicadores
de classe V e VI sdo os que oferecem maior confiabilidade na monitorizagao tendo em conta que
permitem testar todos os parametros, conferindo uma maior seguranca da efetividade do ciclo,

apesar de nao permitirem uma contraprova como os indicadores biologicos (Donatelli, 2010).

No que diz respeito aos indicadores bioldgicos, consistem no recurso de esporos bacterianos nao
patogénicos de alta resisténcia, sendo no caso dos autoclaves utilizado o bacilo Gram-Positivo

esporulado Geobacillus sterothermophilus. Podem ser classificados em 3 geracdes:
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e 1" Geracio - Anteriormente aos anos 70 eram usadas tiras de papel com esporos que apos
o ciclo de esterilizagdo eram encaminhados para o laboratorio de microbiologia onde eram
transferidos para meios de cultura durante 7 dias. A leitura destes resultados era feita por
observagdo do caldo de cultura, na qual a existéncia de turbidez era sinénimo de
crescimento bacteriano (Cardoso, 2005 e Asensio, 2006). A grande desvantagem ¢ o
tempo de incubacao;

e 2" Geracao - durante a década de 70, recorreram aos esporos contidos em frascos de
pléastico que simultaneamente incorporam o meio de cultura e um indicador de pH uma
ampola de vidro quebrdvel. Apds a esterilizagdo de uma carga, parte-se a ampola
permitindo a mistura dos esporos com caldo. O periodo de incubagdo ¢ de 24/48h. Caso
ocorra crescimento bacteriano verifica-se a alteragdo da cor do meio pelo efeito do pH
(Cardoso, 2005; Asensio,2006 e Sanchéz et al, 2011). A vantagem deste método ¢ a
reduc¢do do periodo de incubagdo e realizagdo do mesmo no servigo de esterilizagao;

e 3% Geracao - Semelhantes aos da 2% geracdo, com o acréscimo ao meio de cultura e ao pH
de um substrato que reage com a enzima libertada pelos esporos através de uma resposta
fluorescente detetada pela incubadora ao fim de 3horas (Cardoso, 2005; Asensio, 2006 ¢
Sanchéz et al, 2011). A grande vantagem desta geragdo ¢ a rapidez com que se deteta

qualquer mau funcionamento do autoclave assim como a validagdo apds manutengoes.

A DGS (2001) ndo refere nenhuma periodicidade na utilizagdo dos indicadores bioldgicos ao
passo que a ANES (1998) faz referéncia ao uso em métodos de esterilizagao por ETO, perdxido
de hidrogénio e formaldeido. Brito et al (2002) e Asensio (2006) referem uma rotina didria no
primeiro ciclo do autoclave, apos reparacdes corretivas ou preventivas, em todas as cargas de
instrumental esterilizado a perdxido de hidrogénio e por 6xido de etileno, assim como em todos

os ciclos com material implantavel, por exemplo parafusos e placas.

Segundo a CDC (2008, p. 96) “os indicadores bioldgicos destinam-se a demonstrar se as
condi¢des eram adequadas para conseguir a esterilizagdo. Um indicador bioldgico negativo nao
prova que todos os artigos da carga sao estéreis ou que todos eles foram expostos a condigdes de

adequadas esterilizagdo.”

E muito importante definir normas e procedimentos para preparagdo de material como controlo

prévio ao processo de esterilizagdo cuja validacdo se efetua através de observagdo direta. Na
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opinido de Donatelli, (2010, p.1), “as falhas de esterilizagdo podem ocorrer devido a erros do

operador, equipamento, instalagdo e falhas combinadas.”

Ap0s o ciclo de esterilizagao devem ser efetuados todos os registos como lote, temperatura, tempo
de esterilizagdao, conteido da carga, nome operador e resultado dos indicadores quimicos e

bioldgicos.
Fig. 23

Indicador Bioldgico da 3M de leitura rapida e respetiva incubadora de leitura

MAttest™
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Fonte: Reproduzido de 3M, Portugal, s.d.

1.3.5 — Manuseamento das embalagens

A Norma ISO 11607 fornece uma estrutura fundamental para validar os processos de embalagens
dos dispositivos médicos, enfatizando a necessidade de testes abrangentes de forca de selagem,
integridade e compatibilidade ambiental para garantir que o sistema de barreira estéril (SBE) seja

mantido durante todo o ciclo de vida do produto (Bix & Fuente, 1995; Rodrigues, 2013).

A escolha dos materiais tem um impacto direto no desempenho da embalagem. Os tabuleiros
rigidos, as bolsas flexiveis e sacos ventilados t€ém finalidade distintas e, consoante o tamanho,

peso e classificacdo de risco do dispositivo. Por exemplo, no caso de tabuleiros termo formados,
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estes oferecem suporte estrutural para dispositivos médicos de alto perfil, enquanto bolsas

flexiveis sdo adequadas para instrumentais mais leves ( Bix & Fuente, 1995; Turner, 2004).

Os materiais de embalagem tém de suportar processos de esterilizacao ja referidos anteriormente,
tais como Oxido etileno, radiacdo gama e autoclavagem por vapor. Cada processo submete os
dispositivos a tensdes Unicas, temperaturas elevadas, humidade e pressdo. O manuseamento e
transporte adequados sdo essenciais para preservar a integridade da embalagem. Estudos relevam
que um manuseamento inadequado e condigdes de armazenamento imprdoprias podem
comprometer a esterilidade (Rodrigues, 2013; Qin et al, 2023). O manuseamento das embalagens
deve ser reduzido ao minimo possivel e o profissional deve ter as maos limpas e secas de forma
a evitar contaminacao ou quebra da integridade e da resisténcia inicial (AESOP, 2005). Segundo
a DGS (2001) o nimero de manipulacdes deve ser reduzido ao minimo, ndo excedendo no

maximo as 3-4 manipulagdes, apos esterilizacao.

Apbs o ciclo de esterilizacdo ¢ importante deixar arrefecer o material antes de ser retirado do
esterilizador para evitar condensagdo resultante da diferenca brusca de temperatura entre o
esterilizador e o0 meio ambiente. Segundo Valverde (2006) se uma embalagem com um produto
estéril fica hiimida perde a eficicia contra a barreira bacteriana deixando de ser considerado
estéril. Wilson, 2003, p.305 afirma que “os instrumentos empacotados permanecem esterilizados
indefinidamente desde que a embalagem se mantenha integra e ndo seja humedecida”. Este
conceito faz com que se valide a importancia que tem a forma como manipulamos e transportamos
os dispositivos médicos esterilizados € em que condi¢cdes sdo armazenados, de forma que

mantenham sua esterilidade.

A vida util de um produto estéril depende diretamente da manipulacdo, transporte,
armazenamento € uso correto do método de esterilizagdo a que foi sujeito (Acosta -Gnass &
Stempliuk, 2008). Para Valverde (2006), a fase ap6s a saida do esterilizador até a sua utilizagao
no paciente ¢, o elo mais fraco da cadeia de reprocessamento dos dispositivos médicos, fruto da

falta de controlo direto.

-36 -



1.3.6 Transporte

O transporte de dispositivos médicos esterilizados apresenta desafios Unicos que exigem uma
gestdo meticulosa de forma a garantir a seguranca, conformidade e funcionalidade. Uma das
preocupacdes mais prementes € a sensibilidade ambiental de muitos destes dispositivos € como
manter a sua integridade. Os rigorosos regulamentos que regem a logistica dos DM, estabelecidos
por entidades tais como as fichas de Dados de Seguranga (FDS), ISO e ao abrigo da Medical
Device Regulation (MDR) da Unido Europeia, exigem uma documentagdo exaustiva, rotulagem
precisa ¢ adesdo a normas de embalagem complexas. O incumprimento pode ter graves

consequéncias, com aplicagdo de coimas (Diario Republica, 2016; Comissao Europeia, 2020).

Um dos agravantes nestes desafios sdo os riscos associados aos transportes pois os dispositivos
sdo sujeitos a tensdes mecanicas, impactos, manuseamentos incorretos que podem causar danos

¢ contaminacao.

As interrupgdes na cadeia de fornecimento representam outro desafio significativo, qualquer
atraso no transporte pode ter implicagdes criticas na prestagdo de cuidados, sublinhando a

necessidade de uma programacgao meticulosa e de um so6lido plano de contingéncia.

A integracdo das tecnologias de Internet of Things (IoT) e do Global Positioning System (GPS)
permitem o rastreio em tempo real, monitorizando assim as rotas, desvios de temperatura e
possiveis atraso no transito. Estes sistemas garantem a conformidade e ag¢des corretivas imediatas
(Puri, 2024). Por outro lado, e segundo o mesmo autor, um registo preciso e rigoroso das viagens

garante uma responsabiliza¢do e conformidade regulamentar.

Segundo Valverde (2006) os carros de transporte devem ser de facil limpeza, superficies lisas e
preferencialmente polimeros plasticos termorresistentes, pois estes em prol dos de aco inoxidéavel

resistem melhor as diferengas de temperatura, logo condensam menos.

1.3.7 — Armazenamento

O material estéril deve ser armazenado em condigdes adequadas para garantir a sua qualidade,

seguranga e esterilidade. E fundamental que se cumpram certos requisitos para evitar
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contaminagdo, preservar a sua integridade e cumprir como os requisitos regulamentares.

(Rodrigues, 2013).

Os DM devem ser armazenados a niveis especificos de temperatura e humidade, abaixo dos 25°C
e 60% humidade efetiva, pardmetros que permitem evitar o crescimento microbiano e a
degradacdo do material. As areas de armazenamento devem apresentar-se limpas, ventiladas, com
acesso restrito e controlado (Coleiro, 2012). O espago de armazenamento deve permitir a prote¢ao
dos instrumentais estéreis contra possivel contaminacao e perda de integridade, como possiveis
rasgos acidentais. O armazenamento deve garantir a integridade da embalagem, devendo para tal
ser realizado num espago seco, longe da humidade, em armarios com portas ou estantes que
permitam arejamento, sem sobrelotagdo, dobrar, amassar ou colocar eldsticos para segurar as

embalagens. (Silva, L. 2019).

A humidade provoca perda de resisténcia das embalagens (AESOP, 2005; Valverde, 2006)
permitindo a penetracdo de microrganismos, pelo que o armazenamento nao deve ser proximo de

fontes de vapor, canalizagdes ou locais humidos.

Segundo AESOP, os locais de armazenamento dos DMUM estéreis devem ser dotados de sistema
de ventilacdo com 15/20 renovagdes ar/hora, temperatura de 18-22*C e humidade de 35% - 70%.
Na opinido de Acosta-Agnass & Stempliuk (2008) sdo defendidas as 10 renovagdes de ar/hora,
temperatura de 15°C-28°C e humidade de 30% - 50%, mas unanimes em que as paredes,
pavimento, teto, armarios e prateleiras devem ser de matérias ndo porosos e facilmente lavaveis.
O armario ou prateleiras devem distar do chdo >a 30cm e do teto a > 45 cm, evitando acumulagao

de po e facilitando a limpeza.

Idealmente o acondicionamento dos estéreis deve ser feito em armario fechado para evitar
exposi¢ao de particulas em suspensao e reduzir risco de contaminac¢ao. Simultaneamente, o stock
deve ser ajustado no sentido de permitir a rotatividade do mesmo, o primeiro a chegar deve ser o

primeiro a ser utilizado (AESOP, 2005; Acosta- Agnass & Stempliuk, 2008).

Dos diversos autores consultados, hd unanimidade relativamente a validacdo do indicador
quimico do processo e a integridade da embalagem no momento da chegada dos DMUM ao
servico em questdo, sendo posteriormente acondicionados de forma a diminuir exposi¢do a

possiveis rasgos e sobreposicao de DMUM.
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E essencial garantir a rastreabilidade, com registos detalhados das condigdes de armazenamento

e movimentos da cadeia de abastecimento (Diario Republica, 2016).

1.4 Uso de DMUM

No momento da utilizagdo dos DMUM, as embalagens devem ser muito bem inspecionadas e
rejeitadas todas cujo prazo de validade expirou, que se encontrem danificadas ou contaminadas.
E necessario conferir o indicador quimico do processo de esterilizagdo e considerar os seguintes

pontos:

e Higienizagdo das maos;

e Utilizacdo de material com embalagens integras, secas, identificadas e com data da
esterilizagao;

e Confirmar prazo de validade e integridade embalagem;

e Presenca de um ambiente limpo e seco;

e Manter técnica asséptica na abertura das embalagens;

e Trabalhar de frente para material para melhor inspe¢do do mesmo e evitar contaminagao
cruzada;

e Manipulacdo do material ao nivel da cintura;

e Evitar tossir, espirar e falar sobre o material. Em contexto de bloco operatério, manter

sempre a mascara cirurgica colocada. (Silva, L. 2019)

Segundo AESOP (2005) os principais fatores que contribuem para a contaminagao sdo humidade,
danos da embalagem, falta higiene e condi¢des inadequadas de armazenamento, incorreto
manuseamento das embalagens, desrespeito pelos prazos de validade e inapropriada rotacao de

stocks assim como falta formacdo pessoal.
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2. Outsourcing do Servico de Esterilizacao

A externalizagdo ¢ o processo pelo qual uma organizagdo transfere servigos ou fungdes
anteriormente desempenhados internamente para um prestador independente (Lastrucci et al,

2022).

Segundo Kammoun et al, 2021, é necessario diminuir os custos de funcionamento do BO através
da melhoria dos processos internos do hospital. Todos os sistemas de saude, privados ou nao,
enfrentam a triade de desempenho, nomeadamente a melhoria da qualidade cuidados, satisfacdao
dos pacientes e redugdo de custos (Kammoun et al, 2021). Lastrucci et al, 2022 concordam e
acrescentam que a externalizagdo pode permitir que as organizagdes de saude melhorem a sua

flexibilidade e capacidade de adaptacgdo a situagcdes em constante evolugao.

Os conceitos de externalizacdo tém estado ligados a terceirizacdo de servigos auxiliares como por

exemplo manutengdo de edificios, servigos de lavandaria, limpeza ou de refeigdo.

Atualmente assiste-se a uma procura continua e abrangente para otimizar o desempenho, visando
melhorar a qualidade das operagdes e minimizando os custos associados, procurando terceirizar
servigos intrinsecamente mais ligados aos servicos de saide e consequentes resultados.

(Lastrucci, et al, 2022)

Os servigos de esterilizacdo assim como outros de apoio a rede hospitalar, tém sido realizados
internamente, tendo em conta que as suas funcdes estdo relacionadas e inseridas nos processos

cirargicos e resultados de cuidados de satude aos pacientes (Rutala & Weber, 2004).

Paralelamente ao reprocessamento de DMUM, os servigos de apoio ao bloco operatorio sdao
essenciais para garantir a cadeia de todo o processo cirurgico, desde a disponibilizagdo dos
instrumentais e materiais cirirgicos, tais como as batas, campos cirurgicos e luvas, a manutencao

e reparagdo de DM, limpeza e desinfecao ambiental das dreas cirurgicas envolventes.

No entanto, devido a sua complexidade, alguns destes servigos exigem competéncias e
tecnologias que ndo se enquadram no “core business” de determinadas institui¢des hospitalares e
representam um elevado impacto nos custos. Por essa razdo, o recurso ao outsourcing tem vindo
a ser progressivamente considerado uma estratégia viavel pelas organizag¢des de saude (Lastrucci

et al., 2022).
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Um processo de esterilizagao hospitalar eficiente exige que os DMUM estejam mais rapidamente
disponiveis para os cuidados de saide (Kammoun et al, 2021) e, a area cirurgica cada vez mais
cresce na sua eficiéncia, complexidade e exigéncia. A seguranca e a qualidade tornam-se assim
um critério proeminente pelos qual os cuidados cirtirgicos sdo avaliados. Por conseguinte, os
administradores hospitalares procuram sempre desenvolver e implementar novos projetos e

medidas que visam atingir os objetivos propostos.

Constatamos que o outsourcing tem vindo a ganhar terreno em algumas areas e a esterilizacao
pela sua especificidade e rigor, como pode-se verificar durante esta dissertagdo, constitui um
enorme desafio do ponto de vista operacional e também logistico, na rececdo e entrega de DMUM

de forma atempada para as cirurgias.

Embora a centralizagdo de todos os servicos de esterilizacdo, das diversas unidades de um grupo
hospitalar, possa ser vantajosa do ponto de vista econémico diminuindo algumas despesas com
infraestruturas, manuten¢do de equipamentos € consumiveis, permanece a necessidade de uma
mao de obra especializada que mantenha o nivel de qualidade de todo o processo. Apesar de tudo,

a centralizacdo pode permitir uma diminui¢do e otimizagao de recursos.

Esta subcontratacdo pode ter algumas desvantagens nomeadamente no controlo de todo o
processo de esterilizacdo e qualidade, entregas atempadas e em conformidade dos DMUM além
de uma maior exposi¢do ao erro humano. A logistica necessaria para que todo este processo
funcione pode ter um grande peso econdomico conforme a localizagdo da outsourcing, a distancia

dos servigos a abastecer e as necessidades a serem satisfeitas.

As trés empresas prestadoras de servigos anteriormente referidas fornecem os DMUM, neste caso
particular, ao bloco operatorio, diariamente e varias vezes ao longo do dia, de acordo com um
sistema de programacao interno. Da mesma forma, todos os DMUM sao recolhidos apos cirurgia
para seguirem circuito de reprocessamento de esterilizacdo. Os outsourcings em estudo sdo
também responsaveis pela manutencdo e substituigdo dos DM fornecidos, sendo este valor

acrescido a subcontratagdo dos servigos em alguns casos.

Apresenta-se seguinte uma breve caracterizacdo de cada uma delas:
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2.1. CENES

Com um investimento de cerca de trés milhdes de euros, surge em 2014, com 27 postos de
trabalho a primeira central de esterilizacao de dispositivos médicos em Portugal, num regime de
outsourcing, equipado com as mais avangadas tecnologias. Com o objetivo de atuar junto das
mais diversas unidades de saude publicas ou privadas, num raio de 60 km, este centro iniciou o
reprocessamento de instrumental com um primeiro parceiro, o0 Hospital SAMS. A maior novidade
deste centro, dada especificidade e a operacionalizagdo a que se sujeita ¢ um tunel de lavagem e
desinfecdo de contentores, carros hospitalares e outos dispositivos de transporte de e para as

unidades de satde, o que veio a reforgar o seu posicionamento no sector.

Silvia Ribeiro, gestora operacional do CENES em 2014, defendia que “a aposta nesta area tem a
ver com a necessidade de melhorar o reprocessamento em Portugal. A tendéncia mundial ¢ ter
centrais de esterilizag@o até porque os custos sd3o muito menores, Em Italia, por exemplo, embora
os valores nao sejam comparaveis com o nosso pais, conseguiram reduzir os custos em 30%, um

valor que também esperamos alcangar. (RTP, 2015)

Sendo o primeiro centro certificado, segundo a ISO 13485:2004 em Portugal, a disponibilizar um
servico de esterilizacdo em regime de outsourcing, a sua capacidade inicial era de 30.725
dispositivos médicos, o que foi aumentando assim como a necessidade de aumentar os recursos

humanos.

Em 2017 acrescenta a primeira unidade CUF como seu cliente, o Hospital CUF Torres Vedras,

tendo em 2018 sido integrado por inteiro no Grupo CUF/José Mello Saude.

Em 2018, iniciam a integragdo progressiva da atividade de reprocessamento de DMUM das
Unidades CUF, clinicas e hospitais da zona da grande Lisboa, o que implicou obras de expansao,
aquisi¢do de novos equipamentos de lavagem e de esterilizacdo e, mais uma vez criagdo de mais

postos de trabalho, com mao de obra especializada.

Em 2020, toda a atividade clinica e cirargica do Hospital CUF Tejo ¢ reprocessada no CENES.
Uma particularidade deste outsourcing, relativamente ao Hospital CUF Descobertas, ¢ a inica
unidade CUF que ainda mantém a sua central de esterilizagdo, equipamentos e recursos humanos,

de forma a reprocessar todo o instrumental necessario que serve de base para as suas cirurgias.
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Apenas os DMUM vindos das empresas/fornecedores de instrumental cirargico necessarios as

cirurgias realizadas no Hospital Cuf Descobertas, sao reprocessados no CENES.

Atualmente referem reprocessar mais de 40.000 unidades esterilizadas/dia e contam com mais de
60 colaboradores, 8 maquinas de lavar, 5 esterilizadores a vapor e 1 esterilizador a peroxido de
hidrogénio, o VPRO, projetado para fornecer uma esterilizacdo eficaz e segura a baixas

temperaturas de forma a responder as necessidades de 20 unidades de saude.
2.2 SECH

A 11 Dezembro de 2017 foi inaugurada a primeira central do Servi¢o de Esterilizagdo Comum

dos Hospitais (SECH) localizada no Hospital Pulido Valente, Centro Hospitalar Lisboa Norte.

Assume-se como a primeira grande central de esterilizagdo ao servigo do SNS, para dar resposta
aos Centros Hospitalares de Lisboa Norte e Lisboa Ocidental, sendo uma unidade funcional de
apoio clinico, autdbnoma nas suas componentes técnicas, materiais ¢ humanos centralizando todas

as fases do reprocessamento de DMUM:

e Recolha, transporte rececao e triagem; (Fig. 25)
e [Lavagem e descontaminacao; (Fig. 27)

e Secagem;

e Inspecdo, montagem e lubrificagdo; (Fig. 28)

e Preparagdo, embalagem, esterilizacdo, armazenamento e distribui¢do. (Fig. 28)

Um investimento inicial de 3.45 milhdes de euros e uma area total de cerca de 3000m2, assume
49 postos de trabalho. Do ponto de vista técnico, equipamentos de lavagem e esterilizagdo da
mais avancada tecnologia com o objetivo de reprocessar DMUM seguros, garantindo a qualidade

e satisfacdo dos seus utilizadores (SUCH — Servico de Utilizagdo Comum dos Hospitais, 2022)

Segundo um video com o qual se apresentam no seu site, esta unidade de reprocessamento
apresenta circuitos de sujos, limpos e esterilizados bem diferenciados e separados por barreiras

sanitarias, cumprindo assim as mais rigorosas normas por que se regem (Fig. 24)
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Fig. 24

Circuitos limpos e sujos no SECH

LAVAGEM E DESCONTAMINACAD

VAZEM DE ESTERILIZADOS E EXPEDI

Fonte: Adaptado de "Gestdo e reprocessamento de dispositivos médicos", por SUCH, s.d.,

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/. Copyright por SUCH.

Atualmente t€m cerca de 80 recursos humanos especializados, funcionando de 2*f a domingo,
24h/dia, 365 dias/ano. A rececdo dos DMUM ¢ feita por cliente/unidade hospitalar, em carros
devidamente identificados (FIG.25), seguindo todo o processo de esterilizagdo, cumprindo com
as indicagdes do servigo utilizador no que diz respeito a composi¢ao e contagem inicial dos seus
DMUM por caixa. Para facilitar a identificagdo e rastreabilidade dos DMUM, todos sdo
identificados por um sistema de laser ndo invasivo, permitindo uma monitorizagdo continua e
rigorosa dos mesmos (Fig 30). E essencial manter a qualidade do servigo prestado sendo esta

fundamental no sistema de satde ao qual prestam servigo.

-44 -


https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/

Fig. 25

Receg¢ao DM das unidades

4
4

Fonte: Adaptado de "Gestdo e reprocessamento de dispositivos médicos", por SUCH, s.d.,

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/. Copyright por SUCH.

Fig. 26

DM contaminados acondicionados nos contentores

Fonte: Adaptado de "Gestdo e reprocessamento de dispositivos médicos", por SUCH, s.d.,

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/. Copyright por SUCH.
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Fig. 27

Ttnel de lavagem

Fonte: Adaptado de "Gestdo e reprocessamento de dispositivos médicos", por SUCH, s.d.,

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/. Copyright por SUCH.
Fig. 28

Zona de inspe¢do, embalagem e esterilizagdo

Fonte: Adaptado de "Gestdo e reprocessamento de dispositivos médicos", por SUCH, s.d.,

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/. Copyright por SUCH.
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Fig. 29

Inspecdo individual de cada DM

Fonte: Adaptado de "Gestdo e reprocessamento de dispositivos médicos", por SUCH, s.d.,

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/. Copyright por SUCH.

Fig. 30

Marcacgao pelo sistema de laser do DM

Fonte: Adaptado de "Gestdo e reprocessamento de dispositivos médicos", por SUCH, s.d.,

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/. Copyright por SUCH.
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Atualmente, assumem a esterilizacdo hospitalar de cerca de 26 instituigdes, nomeadamente o
Hospital Garcia Orta, Hospital Egas Moniz, Hospital Pulido Valente, Hospital Sao Francisco
Xavier, Hospital Santa Cruz, Cinica IVI e do Oriente. Estdo equipados com 8 maquinas de
lavagem, 2 tineis de lavagem, 7 esterilizadores a vapor e 1 esterilizador a peréxido de hidrogénio,

processando diariamente 90.000 a 95.000 DM por dia.
2.3 A GLSMED CENTER

A GLSMED representa uma inovagao fundamental nas operagdes logisticas do Grupo Luz Satde,
com o objetivo de centralizar e agilizar os processos de aprovisionamento e “supply chain” das
suas unidades de satde. Tem como objetivo aumentar a eficiéncia e reduzir os custos
operacionais, funcionando como um hub logistico, assegurando a gestdo integrada dos materiais
e equipamentos médicos necessarios aos hospitais e clinicas do Grupo Luz Satde (Vaz, 2016;
Inécio, 2019; Luz Saude, 2023).

A GLSMED desempenha um papel fundamental na consolidacdo das atividades de
aprovisionamento e armazenamento das 29 unidades de saiide da Luz Satde, que incluem
hospitais, clinicas e residéncias para idosos. Antes da criagdo da GLSMED, cada unidade geria a
sua logistica de forma independente, resultando muitas vezes em redundancias e ineficiéncias.
Ao centralizar estas operagdes, a GLSMED otimiza a alocagdo de recursos, minimiza os niveis
de stock nas unidades individuais e assegura praticas de aquisi¢ao padronizadas (Vaz, 2016;
Quinta, 2017).

Instalada numa localizagdo centralizada na Venda do Pinheiro, a GLSMED supervisiona as
principais fungdes logisticas, incluindo a gestdo de inventario, a recolha de encomendas e a
distribui¢do. A organizagdo emprega técnicas avangadas como a gestdo Lean para aperfeigoar
estes processos, assegurando a entrega atempada e minimizando o desperdicio. A implementagao
da metodologia “Value Stream Map (VSM)” melhorou significativamente os fluxos de trabalho,
reduzindo os custos e melhorando a utilizacdo dos recursos. Esta abordagem alinha-se com os
objetivos mais amplos da Luz Saude, que procura integrar a exceléncia logistica e clinica em toda
a sua rede (Quinta, 2017 Inacio, 2019).

O foco da GLSMED CENTER na inovagao estende-se ao seu apoio a requisitos complexos de
cuidados de saude, como a montagem de kits cirurgicos adaptados a procedimentos especificos.

Esta capacidade estratégica nao sé reduz a carga de trabalho das unidades hospitalares individuais,
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como também aumenta a previsibilidade e a fiabilidade das cadeias de abastecimento. A
GLSMED ¢ fundamental para a promoc¢ao de um modelo de cuidados de saude baseado no valor,
em que a eficiéncia operacional se traduz diretamente em melhores resultados nos cuidados aos
clientes (Quinta, 2017 Inécio, 2019).

O objetivo inicial era centralizar as compras, a logistica e a gestdo da cadeia de abastecimento da
extensa rede de hospitais, clinicas e residéncias sénior da organizagdo. As suas operacdes de
aprovisionamento envolvem a gestdo de um vasto portefélio de mais de 2.000 artigos
provenientes de mais de 1.500 fornecedores, assegurando que todas as unidades de saude do grupo
recebem os produtos médicos e ndo médicos essenciais. Ao eliminar os intermediarios € ao criar
relagdes diretas com os fabricantes, a GLSMED consegue redugdes de custos significativas e
melhora o desempenho financeiro (Brandao, 2016; Vaz, 2016; Quinta, 2017).

As suas fungdes de logistica e distribuicdo s3o apoiadas por sistemas de armazenamento
avangados que tratam mais de 61.000 movimentos de entrada e 47.000 movimentos de saida por
ano. Esta operagdo simplificada assegura a entrega atempada e eficiente de fornecimentos
essenciais. O centro emprega metodologias de ponta como a gestdo Lean e o mapeamento do
fluxo de valor para otimizar os processos de recolha, reduzir o desperdicio e melhorar a eficiéncia
do fluxo de trabalho (Quinta, 2017; Inécio, 2019).

Tendo em conta toda esta estrutura j& montada, a implementagdo da GLSMED CENTER
adjacente a GLSMED TRADE faz todo sentido tendo em conta todas as questdes logisticas ja
implementadas, surge assim um outsourcing de esterilizagio de DMUM para todo o grupo
hospitalar, demonstrando flexibilidade operacional. Estes acréscimos funcionais fazem deste
centro um pilar indispensavel no sucesso operacional da Luz Satde (Vaz, 2016; Quinta, 2017). A
GLSMED CENTER pauta por instalagdes modernas, cerca de 1300m2 em armazéns continuos,

remodelados e com a mais alta diferenciag¢do tecnoldgica na reprocessamento de DMUM.

Projetada de forma a cumprir com as normas regulamentadas, com circuitos distintos de material
contaminado e material limpo, apresentam salas especializadas para descontaminagdo, lavagem,
embalamento, esterilizacdo, armazenamento e expedicado dos DMUM para as respetivas unidades,
através de uma cadeia de transporte logistico adaptado e regulamentado. Simultaneamente existe
um controlo rigoroso de todos os parametros inerentes ao processo de esterilizagdo e qualidade

de reprocessamento.
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A desempenhar fungdes para os diversos servigos do Grupo Luz Saude desde 2023, tem vindo a
ajustar-se no sentido de aumentar a sua capacidade produtiva para mais unidades hospitalares,
mas também para otimizar os seus recursos, nao so a nivel de transportes/logistica, mas também

de recursos materiais € humanos.

Uma das principais vantagens relacionadas com a eficiéncia logistica ¢ a gestao centralizada e
integrada de todos os DMUM assim como uma rastreabilidade rigorosa de todo o processo de

esterilizagdo a que os instrumentais sdo submetidos.

A prépria administragdo assume como desafio a coordenagdo rigorosa de todo o fluxo para que
os DMUM sejam entregues de forma atempada e em conformidade em todas as unidades, mas o
maior desafio devera ser mesmo a mudanca. Deixar de ter uma central esterilizacao dentro da
unidade hospitalar requer uma mudanga de mindset por parte de todos os profissionais de saude,

além de uma nova reorganizacao.

A GLSMED CENTER foi assumindo gradualmente as unidades do grupo Luz Saude, conforme
foi expandindo a sua capacidade funcional, tendo iniciado este processo com o Hospital Luz
Lisboa, primeiro nas consultas e posteriormente no bloco operatério, por especialidades.
Simultaneamente, numa primeira fase, cada unidade hospitalar ainda mantinha o seu SEC de
forma a conseguir dar resposta a possiveis intercorréncias e reprocessando ainda todos os
instrumentais necessarios que provinham dos fornecedores externos, necessarios especificamente

para determinadas cirurgias.

Ao longo dos anos, foram agregando novas unidades e atualmente reprocessam todo os DMUM
ndo sO para os blocos operatorios, mas também para as consultas e servigos adjacentes, das
unidades do Grupo Luz Saude, o Hospital Luz Lisboa, Hospital Clinica Odivelas, Hospital Luz

Oeiras, Hospital Luz Torres Lisboa e Clinica da Luz Amadora.

Todas as unidades, através do software Instacount (Fig.31), sistema de gestdo e rastreabilidade
assistido por computador, no qual solicitam diariamente ou semanalmente, conforme suas
necessidades, todo o instrumental necessério para a realizagdo das suas cirurgias. Conforme a
unidade hospitalar em causa, os carros de transporte sdo devidamente identificados e carregados
com as caixas/embalagens necessarias. A rede logistica ja montada anteriormente pela GLSMED
TRADE permitiu esta expansao de uma forma mais facilitada, tendo camides com rotas e horarios

bem definidos de forma a responder as diferentes necessidades de cada unidade do grupo.
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Fig 31.

Sistema de Gestdo e Rastreabilidade

\

Fonte: B. Braun Portugal, s.d., https://www.bbraun.pt/pt/produtos-e-terapias/servicos/solucoes-

de-consultoria/gestao-do-instrumental-cirurgico/consultoria-sam/implementacao/instacount--

sistema-de-gestao-e-rastreabilidade.html. Copyright por B. Braun.

O processo inverso ¢ realizado da mesma forma, com circuitos bem definidos e diferenciados
para transporte de material contaminado, evitando cruzamento de circuitos. Todo os DMUM apos
as cirurgias sdo registados na mesma aplicacdo, de forma a manter rastreabilidade dos DM. Na

figura 32, apresenta-se de forma grafica os diversos passos do circuito
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Fig.32

Circuito DM na GLSMED CENTER

CENTER LISBOA

Recegdo do instrumental

Fonte: Fotografia da autora, captada numa Formagdo sobre GLSMED CENTER no Hospital Luz
Lisboa, Maio de 2025

Atualmente, a GLSMED CENTER conta com 5 maquinas de lavagem/descontaminagdo, 2 tineis
de lavagem, 6 esterilizadores a vapor e 2 esterilizadores a peroxido de hidrogénio. Os recursos
humanos especializados sdo muito dificeis de manter face a localizagdo das instalagdes, tendo
sido um dos maiores desafios que tém enfrentado desde o inico da sua implementacdo. Por
conseguinte, para fazer face a esta escassez e a necessidade de formagao, iniciaram um projeto de
formagdo de técnicos de esterilizagdo com componentes tedricas e praticas devidamente

individualizadas e fundamentadas.

Em termos de efetivos contam com cerca de 50 colaboradores, para um regime de funcionamento

de 2f* a Domingo, das 8h00 as 00h00.
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3. Objetivos de Estudo e Hipoteses de Investigacao
A presente dissertacdo pretende analisar de forma detalhada e contextualizada as mudangas que
possam ocorrer com a adocdo de um novo modelo de esterilizagdo, através dos servigos de

outsourcing das trés empresas alvo do estudo.

Neste sentido, o presente estudo tem como objetivo geral avaliar o impacto da externalizagao dos
servicos de uma central de esterilizacdo no funcionamento do bloco operatorio das unidades

hospitalares da regido da Grande Lisboa, que recorrem ao modelo de outsourcing de esterilizagao.

Estabeleceu-se os seguintes objetivos especificos:

e Analisar a perce¢do dos enfermeiros relativamente a satisfacdo global com o modelo de
outsourcing de esterilizagao;

e Avaliar o impacto da externalizagdo na eficiéncia operatdria e no fluxo de trabalho dos
blocos cirtrgicos;

e Comparar as percegdes dos enfermeiros relativamente a qualidade, seguranga e fiabilidade
do servigo de esterilizagdo antes e apoOs a externalizagao;

e Identificar possiveis diferengas significativas entre as perce¢des associadas as diferentes

empresas de outsourcing em estudo (CENES, GLSMED CENTER e SECH).

Este estudo incide em particular, na percecdo dos enfermeiros que exercam funcdes em contexto

cirurgico, com base na sua experiéncia direta com o novo modelo de esterilizagdo de DMUM.

Com base nos objetivos definidos, foram formuladas as seguintes questdes de investigagao (QI),
acompanhadas das respetivas hipoteses de investigagdo (HO- hipotese nula e HI — hipotese

alternativa), de modo a orientar e estruturar a analise quantitativa dos dados recolhidos

QI 1 - Qual o impacto percecionado pelos enfermeiros do outsourcing da esterilizacio na
eficiéncia do bloco operatorio, nomeadamente no fluxo de trabalho e nos tempos de resposta

as cirurgias programadas?

e HO:: O outsourcing da esterilizacdo ndo tem impacto significativo na percecdo dos
enfermeiros sobre o fluxo de trabalho e tempos de resposta as cirurgias programadas.
e Hl1:: O outsourcing da esterilizagdo tem impacto significativo na percecdo dos

enfermeiros sobre o fluxo de trabalho e tempos de resposta as cirurgias programadas

-53 -



QI 2 -Existem diferencas significativas na percecio dos enfermeiros sobre a qualidade e
seguranca do cliente cirurgico entre o modelo de esterilizagdo anterior e o modelo de

outsourcing?

e HO0:: Nao existem diferencgas significativas na perce¢do dos enfermeiros sobre a qualidade
e segurancga do cliente cirargico entre os dois modelos de esterilizacao
e Hl.: Existem diferengas significativas na perce¢do dos enfermeiros sobre a qualidade e

seguranca do cliente cirargico entre os dois modelos de esterilizacao

QI 3-A percecao dos enfermeiros sobre a rastreabilidade dos dispositivos médicos de uso

multiplo (DMUM) difere entre os modelos de esterilizacao?

e HO0s: A percecao dos enfermeiros sobre a rastreabilidade dos DMUM no modelo de
outsourcing ¢ neutra ou nao difere significativamente do modelo anterior.
e Hls: A percecdo dos enfermeiros sobre a rastreabilidade dos DMUM no modelo de

outsourcing difere significativamente do modelo anterior

QI 4 - Existem diferencas significativas na percecio da eficiéncia organizacional e na
satisfacio dos enfermeiros entre as trés empresas de outsourcing em anailise (CENES,

GLSMED CENTER e SECH)?

e HO04: Nao existem diferengas significativas na perce¢do da eficiéncia organizacional e
satisfacdo dos enfermeiros entre as trés empresas.
e Hl4: Existem diferencas significativas na percecdo da eficiéncia organizacional e

satisfacdo dos enfermeiros entre as trés empresas

QI 5 -Qual o nivel de satisfacio global dos enfermeiros relativamente ao modelo de

outsourcing de esteriliza¢do atualmente em vigor?

e HOs: O nivel de satisfacdo global dos enfermeiros face ao modelo de outsourcing de
esterilizacao adotado € neutro ou insatisfatorio.
e Hls: O nivel de satisfacdo global dos enfermeiros face ao modelo de outsourcing de

esterilizacao adotado € satisfatorio.
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4. Metodologia

A metodologia de um estudo de investigacdo corresponde ao conjunto de estratégias,
procedimentos e técnicas a adotar durante a investigagdo. E uma componente essencial em

qualquer trabalho académico.

Na opinido de Marconi e Lakatos (2017) a metodologia abrange diversos caminhos e instrumentos
para alcangar os objetivos de estudo, incluindo a definicdo do tipo de pesquisa, a escolha da

amostra bem como os métodos de recolha de dados e analise dos mesmos.

Neste capitulo pretende-se demonstrar os métodos usados nesta dissertagdo, os procedimentos

envolvidos na recolha de dados assim como a caracterizagdo da amostra que compde o estudo.
4.1 Tipo de Estudo

O presente estudo visa compreender a percecao dos enfermeiros face ao impacto que a mudanca

do modelo de esterilizagdo pode ter na eficiéncia organizacional do bloco operatoério.
A abordagem metodologica adotada ¢ do tipo quantitativa, descritiva e transversal.

E uma investigagcdo quantitativa, uma vez que almejou mensurar a percecao dos enfermeiros face
a mudanca do modelo dos servigos de esterilizagdo dos DMUM, e por isso recorreu-se a recolha
e analise de dados mensuraveis e objetivos com o intuito de quantificar as percecodes e niveis de

satisfacao (Gil, 2008).

Este estudo apresenta caracteristicas descritivas porque caracteriza e interpreta a percecao dos

enfermeiros relativamente ao modelo de outsourcing, sem intervengao do investigador.

O facto de se ter realizado a recolha de dados num Unico momento, entre Abril ¢ Maio do 2025,
permite captar um retrato das percecdes dos enfermeiros neste espago de tempo, sendo um estudo

transversal.
4.2 Participantes

A populagdo alvo do estudo é composta por enfermeiros do BO com vinculo contratual CIT
(contrato individual de trabalho) e CPS (contrato de prestagdo de servigos), a exercer fungdes em
unidades hospitalares publicas e privadas da area da grande Lisboa e que, recorram aos servi¢cos

de outsourcing de esterilizacao.
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A amostra cinge-se a todos os enfermeiros que cumpram os requisitos anteriores pelo que estamos
perante uma amostra ndo probabilistica por conveniéncia (intencional) constituida por 71

enfermeiros.
4.3 Instrumento

Relativamente a recolha de dados, recorreu-se a aplicagdo de um questionario estruturado com
base no estudo de Silva, P. et al (2019) e Smith, J. et al (2017), sobre eficiéncia da terceirizagao
hospitalar e satisfacdo dos profissionais de satde. Este questionario foi desenvolvido na
plataforma Google Forms, tendo por base os itens de escala de Likert de 5 pontos, focando em

dimensdes como a percecao dos enfermeiros sobre (Anexo II)

e Satisfacdo com o modelo de outsourcing;
e formacao recebida sobre o modelo de outsourcing;
e comunicacao entre as entidades envolvidas

e rastreabilidade dos DMUM.
4.4 Procedimento

Foi realizado um pré-teste a cinco enfermeiros que exercem fungdes no bloco operatorio, de forma
a validar e autenticar o instrumento de trabalho bem como identificar possiveis erros que foram
de seguida corrigidos. Os participantes foram incentivados a fornecer feedback detalhado sobre

a clareza das questdes, a relevancia das mesmas e facilidade de navegagao do questionario online.

Com base nos resultados deste pré teste, as modificagcdes foram realizadas para garantir que o

questionario estivesse compreensivel e eficaz na recolha de dados para o presente estudo.

Posteriormente, o questiondrio foi divulgado nas redes sociais, nos grupos de enfermeiros de BO
e partilhado entre colegas, com fun¢des em bloco operatdrio nos hospitais da regido de Lisboa,
onde foram convidados em colaborar e responder, participando de forma voluntaria e anonima na

investigacao.

Os enfermeiros que receberam o link do questionario ou que acediam ao mesmo via rede social,
apenas tinham disponivel uma oportunidade de preenchimento do mesmo, de forma a minimizar

o enviesamento das respostas.
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A recolha da dados decorreu entre 01/04/2025 e 07/05/2025 cujo anonimato e confidencialidade
dos participantes foi assegurada e o questionario em causa, obteve um parecer favoravel por parte

da Comissdo Etica da Universidade Europeia (Anexo I).
4.5 Analise de Dados
Os dados foram analisados com recurso a estatistica descritiva e inferencial.

Na analise estatistica descritiva calculou-se as frequéncias absolutas e relativas assim como as
medidas de tendéncia central (média) e dispersdo (desvio padrao) com o intuito de caracterizar a

amostra e descrever as variaveis em estudo.

Relativamente a analise inferencial, aplicou-se o teste ANOVA One Way e o teste Kruskal-
Wallis, conforme os pressupostos de normalidade ¢ homogeneidade das variancias das variaveis

analisadas.

O teste ANOVA One Way, foi utilizado para comparar as médias entre trés ou mais grupos
independentes, sempre que os dados cumpriam os pressupostos paramétricos, ou seja, quando as
variaveis seguem uma distribuicdo aproximadamente normal e as varidncias dos grupos sao

semelhantes.

Quando estes ndo eram satisfeitos, recorreu-se ao teste de Kruskal Wallis, uma solu¢dao nao

paramétrica adequada para comparagdo de grupos independentes com distribui¢do nao normal.
Em todas as anélises o nivel de significancia para rejeitar hipotese nula foi fixado em a< 0.05

A andlise estatistica foi realizada com recurso ao SPSS (Statistical Package for the Social

Sciences); versao 28.

4.6. Resultados

Dos 71 enfermeiros que participaram voluntariamente no estudo, 77.5% ¢ do género feminino e
22.5% do género masculino. A faixa etdria predominante estd compreendida entre os 31-40 anos
(38%), seguida pelos 41-50 anos (26.8%), o que indica um grupo com experiéncia profissional

significativa, com mais de 10 anos de profissao (71.8%).

-57-



No que respeita a escolaridade, a maioria possui Licenciatura (57.7%), 22.5% com Pos-

Graduagao e 19.7% com Mestrado concluido.

Relativamente a funcdo desempenhada, 84.5% sdo Enfermeiros, enquanto 11.3% acumulam
cargo de Enfermeiros Responsdveis de Especialidades e, apenas 4.2% com cargos de

Gestao/Coordenacao do servico responderam ao questiondrio. (Tabela 4)
Tabela 4

Caracterizagdo da amostra (N=71)

N %
Género
Feminino 55 77,5
Masculino 16 22,5
Idade
22-30 13 18,3
31-40 27 38,0
41-50 19 26,8
51-60 7 9,9
> 60 5 7,0
Escolaridade
Licenciatura 41 57,7
Mestrado 14 19,7
Pos - graduacao 16 22,5
Tempo experiéncia
Menos 1 ano 2 2,8
1-5anos 9 12,7
6-10 anos 9 12,7
Mais de 10 anos 51 71,8
Funcio
Enfermeiro 60 84,5
Enfermeiro Gestor 3 4,2
Enfermeiro Responséavel Especialidade 8 11,3

Fonte: Tabela gerada pelo SPSS Statistics 28

Quanto ao nivel de conhecimento sobre esterilizagdo, 67.6% indicaram ter conhecimento basico;

26.8% referiram conhecimento avangado e 5.6% declararam ndo ter conhecimento sobre os
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conceitos de esterilizagdo, o que denota uma grande lacuna de conhecimentos sobre
reprocessamento de DMUM, podendo dificultar a perce¢ao sobre o modelo de outsourcing de

esterilizacdo. (tabela 5):
Tabela 5

Nivel de conhecimentos sobre esterilizagao

N %
Avangado 19 26,8
Basico 48 67,6
Nenhum 4 5,6
Total 71 100,0

Fonte: Tabela gerada pelo SPSS Statistics 28

Das trés empresas de outsourcing em estudo, a GLSMED foi a empresa de outsourcing mais

referida, com 66.2% (tabela 6):
Tabela 6

Empresas de Outsourcing na area de Lisboa

N %
CENS 9 12,7
GLSMED CENTER 47 66,2
SECH 11 15,5
Outra 4 5.6

Fonte: Tabela gerada pelo SPSS Statistics 28

A presente dissertagdo teve como objetivo geral compreender a percecdo dos enfermeiros de
bloco operatorio, relativamente ao impacto da implementacao de um modelo de outsourcing de
esterilizacdo, no desempenho operacional e na qualidade dos cuidados cirirgicos, em comparacao

com o modelo anterior de processamento interno.
Relativamente as hipoteses de investigagao:

HO0:: O outsourcing da esterilizacio ndo tem impacto significativo na percecio dos

enfermeiros sobre o fluxo de trabalho e tempos de resposta as cirurgias programadas.
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H1.: O outsourcing da esterilizacido tem impacto significativo na percecao dos enfermeiros

sobre o fluxo de trabalho e tempos de resposta as cirurgias programadas.

Os resultados obtidos suportam a hipdtese alternativa H1i. A analise revela que 62% dos
enfermeiros reconhecem que o outsourcing teve impacto na sua rotina profissional, o que revela
uma percecdo clara da interferéncia do modelo externalizado no fluxo de trabalho. Apesar de
32.4% manter uma posi¢do neutra, 14% concorda com um impacto positivo, enquanto 35.2%
considera que o outsourcing teve um impacto negativo e 22.55% concorda totalmente com essa

percecao negativa. Estes dados totalizam mais de metade da amostra com uma visao desfavoravel.

Esta tendéncia ¢ reforgcada pelos dados relativos aos atrasos nas cirurgias programadas, 36,65%
dos enfermeiros atribuem diretamente esses atrasos ao modelo de outsourcing enquanto 38%
adota uma postura neutra quanto a conformidade da entrega dos DM esterilizados. A insatisfa¢ao
¢ evidente quando se analisa a percecdo da melhoria do fluxo de trabalho, com 59.15%a

expressarem uma posi¢ao negativa.

Os dados demonstram que o outsourcing € percecionado como um fator que altera negativamente
a dindmica organizacional e os tempos de resposta cirirgicos, confirmando assim a rejei¢ao da

hipdtese nula HO: e a validagdo da hipotese alternativa H1: (Tabela 7)

Tabela 7

Dados estatisticos descritivos

1 2 3 4 5

Os servigos da Outsourcing t€ém impacto no seu 2,8 4,2 7,0 239 62,0
fluxo de trabalho? % % % % %
Os servigcos da Outsourcing respondem com 16,9 324 268 183 5,6
rapidez as solicitagdes urgentes? % % % % %
Considera que com a Outsourcing tiveram atrasos 2,8 18,3 16,9 36,6 254
nas cirurgias? % % % % %
A entrega dos DM esterilizados corresponde as 11,3 22,5 38,0 22,5 5,6
necessidades do hospital? % % % % %
O fluxo de trabalho do bloco operatério melhorou 35,2 239 338 5,6 1,4
com o recurso a outsourcing? % % % % %
Recebeu alguma formacdo sobre a atividade de 26,8 29,6 26,8 9.9 7,0
Outsourcing e como colaborar com a mesma? % % % % %
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O processo de comunicacdo entre o bloco
operatorio e a entidade de outsourcing ¢ eficiente?
Classificaria como clara, as informacdes sobre os
DMS esterilizados?

A rastreabilidade dos DM é eficaz?

Considera que o outsourcing da esterilizagdo teve
um impacto positivo na sua rotina profissional?
Considera que o Outsourcing da esterilizacao teve
um impacto negativo na sua rotina profissional?
Considera que o outsourcing melhorou a
confiabilidade dos DMS?

De uma forma global estd satisfeito com o
outsourcing da esterilizagdo dos DM?

Considera que um dos maiores desafios para o
outsourcing ¢ o atraso na entrega dos DMS?
Considera que os DM tém sido entregues em
conformidade?

Considera que tém tido um aumento de reporte de
produtos nao conformes?

Considera que o recurso a outsourcing de
esterilizacao foi uma boa op¢ao?

9,9
%
7,0
%
11,3
%
22,5
%
5,6
%
15,5
%
15,5
%
0,0
%
8,5
%
0,0
%
31,0
%

28,2
%
21,1
%
14,1
%
31,0
%
11,3
%
29,6
%
36,6
%
2.8
%
21,1
%
15,5
%
25,4
%

36,6
%
45,1
%
45,1
%
32,4
%
254
%
39.4
%
26,8
%
23,9
%
36,6
%
23,9
%
29,6
%

22,5
%
22,5
%
22,5
%
7,0
%
35,2
%
11,3
%
18,3
%
47,9
%
29,6
%
43,7
%
11,3
%

2,8
%
4,2
%
7,0
%
7,0
%
22,5
%
4,2
%
2,8
%
25,4
%
4,2
%
16,9
%
2,8
%

Nota: realce a cinzento das respostas mais frequentes

Legenda: 1-Discordo Totalmente; 5 — Concordo Totalmente

Fonte: Tabela gerada pelo SPSS Statistics 28

HO:: Nao existem diferencas significativas na percecio dos enfermeiros sobre a qualidade e

seguranca do cliente cirurgico entre os dois modelos de esterilizacio.

H1.: Existem diferencas significativas na percecio dos enfermeiros sobre a qualidade e

seguranca do cliente cirurgico entre os dois modelos de esterilizacio.

Os dados obtidos revelam uma percecdo predominantemente critica ou neutra por parte dos
enfermeiros quanto a qualidade dos DMUM reprocessados e a seguranga do paciente cirtrgico
no modelo de outsourcing. Cerca de 33.8% adotaram uma posi¢do neutra, 26.8% manifestaram

insatisfacdo e apenas 16.9% expressaram satisfacdo global com o novo modelo em comparagao
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com o anterior. Estes resultados apontam para uma percecao desfavoravel sugerindo um impacto

negativo ou pelo menos pouco convincente do outsourcing nesta vertente.

Apesar desta tendéncia critica identificaram se aspetos pontualmente positivos, nomeadamente
no que diz respeito ao acondicionamento dos DM esterilizados, com 38% dos enfermeiros a
manifestaram a sua satisfagcdo e 11.3% a revelarem se muito satisfeitos. Este indicador pode ser
entendido como um ponto forte isolado num sistema que, de certa forma, apresenta debilidades

operacionais e de articulagao.

E importante salientar que a percecio da qualidade e seguranca varia significativamente entre as
empresas prestadoras do servigo. A média de satisfacdo com a qualidade da esterilizagdo foi
consideravelmente mais elevada entre os enfermeiros utilizadores da GLSMED CENTER (média
=3,06), em comparagdo com os do CENES (média = 1.67) e SECH, denotando diferencas

operacionais com impacto direto na perce¢do dos profissionais de satde inquiridos.

Neste sentido, os dados sustentam a rejei¢ao da hipdtese nula HO: e validam a hipotese alternativa
H1:, realcando que a percecdo da qualidade e seguranca associadas ao outsourcing da
esterilizacdo difere significativamente do modelo anterior ¢ também, entre os diferentes

prestadores em estudo. (Tabela 8)

Tabela 8

Dados sobre satisfagdo face a qualidade dos DMUM e seguranca do cliente cirargico

1 2 3 4 5
Os dispositivos médicos esterilizados chegam as 4,2 21,1 254 380 113
unidades/servi¢os devidamente acondicionados? % % % % %
Qual o seu nivel de satisfacdo face a qualidade da 8,5 225 29,6 31,0 8,5
esterilizagdo da Outsourcing? % % % % %

Comparativamente ao modelo de esterilizagdo
anterior, efetuado dentro da estrutura hospitalar,
como avalia a sua satisfagdo com a qualidade da 16,9 26,8 33,8 16,9 5,6
esterilizagdo realizada pelo outsourcing? % % % % %

Nota: 1- Muito Insatisfeito; 5- Muito Satisfeito

Fonte: Tabela gerada pelo SPSS Statistics 28
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HO0s: A perce¢do dos enfermeiros sobre a rastreabilidade dos DMUM no modelo de

outsourcing é neutra ou nio difere significativamente do modelo anterior.

H1s: A percecdo dos enfermeiros sobre a rastreabilidade dos DMUM no modelo de

outsourcing difere significativamente do modelo anterior.

Os dados revelam uma percecao predominantemente neutra por parte dos enfermeiros em relacao
a rastreabilidade dos DMUM, no modelo de outsourcing, com 45.15% a adotarem esta posi¢ao.
No entanto, observa-se uma inclina¢do positiva com 22.5% a concordarem com a eficicia da
rastreabilidade e 7% concordam totalmente, revelando que uma parte consideravel da amostra

reconhece melhorias e aspetos positivos nesta dimensao.

Estes resultados sugerem que apesar da maioria manter uma posicao neutra, existe uma percecao
crescente de eficacia, o que pode indicar uma melhoria de avangos técnicos € ou operacionais por
parte de algumas entidades prestadoras deste outsourcing. Este cenario é compativel com a
rejeicao de hipotese nula HOs, dado que as percecdes nao sdo totalmente neutras nem indiferentes

ao modelo anterior.

Estes dados sdo suportados através do teste de Kruskal Wallis, com p=0.009, no qual existem
diferencas significativas entre as empresas analisadas no que diz respeito a rastreabilidade,
reforcando que a implementacdo da pratica de outsourcing influencia de forma clara a perce¢ao
dos profissionais de satde. Desta forma, valida-se a hipotese alternativa H1s, confirmando que a
percecao da rastreabilidade dos DMUM difere significativamente em fun¢do do modelo de

outsourcing adotado e seu respetivo desempenho. (Tabela 9)
Tabela 9

Dados estatisticos de comparagdo por empresa

GLSMED
CENS CENTER SECH
M DP M DP M DP  Sig.
Recebeu alguma formagdao sobre a 4,8 ,33 43 97 4,5 ,93 ,196
atividade de Outsourcing e como 9 6 5

colaborar com a mesma?

-63 -



O processo de comunicagdo entre o
bloco operatorio e a entidade de
outsourcing ¢ eficiente?

Classificaria como clara, as informagoes
sobre os DMS esterilizados?

A rastreabilidade dos DM ¢€ eficaz?

Considera que o outsourcing da
esterilizacdo teve um impacto positivo
na sua rotina profissional?

Considera que o Outsourcing da
esterilizagdo teve um impacto negativo
na sua rotina profissional?

Considera que o outsourcing melhorou a
confiabilidade dos DMS?

De uma forma global esta satisfeito com
o outsourcing da esterilizacdo dos DM?
Considera que um dos maiores desafios
para o outsourcing € o atraso na entrega
dos DMS?

Considera que os DM tém sido
entregues em conformidade?

Considera que tém tido um aumento de
reporte de produtos ndo conformes?
Considera que o recurso a outsourcing
de esterilizagdo foi uma boa opgao?
Recebeu alguma formacdo sobre a
atividade de Outsourcing e como
colaborar com a mesma?

O processo de comunicagdo entre o
bloco operatorio e a entidade de
outsourcing ¢ eficiente?

Classificaria como clara, as informagoes
sobre os DMS esterilizados?

A rastreabilidade dos DM é eficaz?

Considera que o outsourcing da
esterilizagdo teve um impacto positivo
na sua rotina profissional?

2,7
8
3,6
7
1,5
6

1,0
1,0

,83

,83

1,2

2

2
,73

3,2
6
3.4
5
2,5
5

92

91

1,0
1,0

91

2,2
4,3

1,8

,061

,004

3k

0,00

9**

0,01

iato

,384

,026
,195

,901

,002

kk

,000

skksk

,100

,000

skksk

,545

,028

,010

koK

,013

Nota: M- Média DP- Desvio Padrdo * p <.05 ** p <.01 *** p <.001

Fonte: Tabela gerada pelo SPSS Statistics 28
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HO04+: Nao existem diferencas significativas na percecio da eficiéncia organizacional e

satisfacao dos enfermeiros entre as 3 empresas.

H1.: Existem diferencas significativas na percecio da eficiéncia organizacional e satisfacio

dos enfermeiros entre as 3 empresas.

Os dados analisados através dos testes de Kruskal-Wallis revelam diferencas estatisticamente
significativas (p < 0.05; p <0.01 e p<0.001) em véarias dimensdes da percecdo organizacional e

da satisfagdo dos enfermeiros entre as trés empresas de outsourcing.
Destacam-se, entre outros, os seguintes resultados:

e (Clareza das informacdes sobre os DM esterilizados: y*> KW (2) = 11.013, p = 0.004 - os

enfermeiros que mencionaram o SECH reportaram maior concordincia com a clareza da

informagdo comparativamente 8 GLSMED;

e Eficacia da rastreabilidade: y* KW (2) = 9.375, p = 0.009 - maior concordancia entre os
enfermeiros da GLSMED CENTER do que os enfermeiros utilizadores do SECH,
indicando uma variabilidade na perce¢ao da fiabilidade do sistema de rastreabilidade;

e Impacto positivo na rotina profissional: ¥>* KW (2) = 8.820, p = 0.012 - Os enfermeiros

que referiram a GLSMED CENTER revelaram uma maior concordancia do que os do
CENES, sugerindo uma melhor integracdo operacional neste outsourcing;

e Melhoria da confiabilidade dos DM: y* KW (2) = 7.322, p = 0.026 - perce¢do mais
favoravel na GLSMED CENTER, destacando-se positivamente em relacdo aos da SECH;

e Entrega dos DM em conformidade: y* KW (2) =16.717, p=0.002 - a percegao de entrega

dos DM em conformidade foi mais positiva entre os enfermeiros que recorrem aos
servicos da GLSMED CENTER comparativamente aos da SECH

e Aumento de reporte de produtos ndo conformes: y* KW (2) = 17.544, p = 0.001 - os

enfermeiros que referiram a GLSMED CENTER relataram significativamente mais
problemas de ndo conformidade do que os da CENES, o que pode indicar uma maior

vigilancia ou maior nimero de ocorréncias.

e Formacdo recebida sobre o outsourcing: ¥>* KW (2) = 17.179, p = 0.001 - os enfermeiros
que referiram a GLSMED CENTER referiram maior concordancia quanto a recegdo de

formacao sobre o modelo de outsourcing, comparativamente ao CENES.
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Estes resultados confirmam diferencas reais e estatisticamente significativas entre as empresas no
que respeita a percecao de eficiéncia organizacional e satisfagdo dos profissionais, sustentando

claramente a rejeicao da hipdtese nula HO4 e a aceitacdo da hipdtese alternativa Hla.

HOs: O nivel de satisfacdo global dos enfermeiros face ao modelo de outsourcing de

esterilizacao adotado € neutro ou insatisfatorio.

H1s: O nivel de satisfacio global dos enfermeiros face ao modelo de outsourcing de

esterilizacio adotado é satisfatorio.

A analise dos dados corrobora a hipotese nula HOs, uma vez que a perce¢do global dos enfermeiros
relativamente ao modelo de outsourcing adotado se revela maioritariamente insatisfeita ou neutra.
Apenas 2,8% manifestaram estar totalmente satisfeitos, 18,3% revelaram satisfacdo e 26,8%
adotaram uma posicao neutra. Por outro lado, 36,6% dos enfermeiros expressaram insatisfacao

com o modelo atual. (tabela 7)

Adicionalmente, observa-se uma variabilidade significativa nas perce¢des consoante a empresa
prestadora do servigo. Os enfermeiros que referiram a GLSMED CENTER apresentaram niveis
mais elevados de satisfagdo em comparagao com os que utilizaram os servicos do SECH (> KW
(2)=7.782,p=0.020) e do CENES (> KW (2) =16.717,p =0.001). Esta diversidade de opinides
reflete diferengas reais nos processos, comunicacdo e desempenho entre as empresas de

outsourcing analisadas.

Em suma, os dados analisados suportam a hipotese nula HOs, evidenciando que a satisfagcao global
dos enfermeiros face ao modelo de outsourcing de esterilizagdo se mantém predominantemente

neutra ou insatisfatoria.

Apesar das criticas, alguns aspetos positivos foram reconhecidos, como a qualidade do
acondicionamento dos DMUM e a rastreabilidade em determinados contextos. No entanto, as
principais preocupagdes dos enfermeiros continuam a centrar-se no impacto sobre o fluxo de
trabalho, os atrasos no plano cirtrgico e falhas de comunicacdo entre os servicos hospitalares e

os prestadores externos.
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Estes resultados estdo alinhados com a literatura consultada, nomeadamente Rutala & Weber
(2019), que destacam os riscos associados a rastreabilidade deficiente e a falta de comunicagao
em modelos externalizados, e Lastrucci et al. (2022), que reforcam a importancia de uma gestao

integrada e colaborativa entre instituicdes de saude e prestadores de reprocessamento de DMUM.

Em suma, os resultados confirmam diferengas significativas na perce¢ao dos enfermeiros quanto
a qualidade, seguranga e eficiéncia do modelo de esterilizagao externalizado, com impacto direto
na satisfacdo global. A variabilidade entre empresas reforga a importancia de uma gestao
integrada, comunicagao eficaz e formacao adequada, como destacado por Rutala & Weber (2019)

e Lastrucci et al. (2022).
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5. Discussao

O presente estudo teve como principal objetivo avaliar o impacto da externalizagao dos servigos
de esterilizacdo central no funcionamento dos blocos operatorios das varias unidades hospitalares
da zona da Grande Lisboa. A investigagdo incidiu sobre trés empresas de outsourcing atualmente
ativas nesta regido: o CENES que apoia a rede CUF/ Grupo Jos¢ Mello Saude; a GLSMED
CENTER, utilizada por unidades do Grupo Luz Saude ¢ o SECH, que colabora com as unidades
do SNS.

Por conseguinte, através da andlise da perce¢cdo dos enfermeiros que exercem func¢des nos blocos
operatdrios, foi possivel obter uma visao clara, mais abrangente e fundamentada sobre os efeitos
da adogdo deste modelo de outsourcing na eficiéncia operatdria, na qualidade dos cuidados e na

satisfacao dos profissionais.

Os resultados obtidos revelam que, apesar de existirem beneficios evidentes associadas a
externalizagdo do processo de esterilizacdo, tais como a padronizacdo de procedimentos,
otimizacdo de recursos e a potencial redugdo de custos operacionais, subsistem desafios

significativos ao nivel da logistica, rastreabilidade dos DMUM e comunicag¢ao interinstitucional.

A questdo da distancia geografica destes outsourcings as unidades hospitalares, associado a
necessidade de entregas e recolhas frequentes, emergiu como uma variavel critica na manutengao

da eficiéncia e previsibilidade do funcionamento do bloco operatdrio.

No que respeita a percecdo dos enfermeiros, a avaliagdo global sobre a qualidade do
reprocessamento dos DMUM destaca alguns aspetos especificos como sendo positivos. Contudo,
acima de tudo denota-se uma tendéncia de avaliagdo critica ou ambivalente no que diz respeito a
comunicacdo com as empresas de outsourcings ¢ a flexibilidade para responder aos imprevistos
cirargicos. Salienta-se que a maioria dos enfermeiros demonstrou ter apenas conhecimentos
basicos sobre o modelo de funcionamento do outsourcing e sobre esterilizagdo, o que evidencia
uma necessidade de maior investimento na formacao e sensibilizacdo dos profissionais de saude

sobre esta nova realidade organizacional em expansao.

A analise comparativa das trés empresas revelou percec¢des distintas. De acordo com os dados
estatisticos inferenciais, os enfermeiros que trabalham com a GLSMED CENTER revelaram

niveis de satisfacdo global superiores em algumas dimensdes, incluindo rastreabilidade,
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acondicionamento e confiabilidade dos dispositivos. Contudo, também se verificou entre os
enfermeiros utilizadores deste outsourcing um maior reporte de ndo conformidades, o que podera
refletir um maior grau de exigéncia, cultura de reporte mais ativa ou maior vigilancia dos

profissionais.

Os resultados foram estatisticamente significativos, sublinhando que o desempenho das

outsourcings varia consideravelmente entre prestadores.

Através deste estudo, evidencia-se a importancia de uma abordagem integrada a decisao pela
externalizacdo dos servigos de esterilizacdo, a qual deve estar ancorada por uma coesa
coordenagdo logistica, sistemas robustos de rastreabilidade, protocolos rigorosos e canais de
comunicacdo bidirecionais e transparentes entre os prestadores e servigos utilizadores, neste

estudo, os blocos operatorios.

No sentido lato, a externalizagdo do servico de esterilizagdo pode configurar numa estratégia
viavel e eficaz se devidamente planeada e monitorizada, com um envolvimento ativo de todos os
intervenientes deste processo. SO preenchendo estes requisitos se conseguira garantir que os

ganhos de eficiéncia ndo comprometam a qualidade e seguranca dos cuidados prestado.

Como em qualquer estudo de investigacgdo, esta dissertacdo apresenta algumas limitagdes que
devem ser reconhecidas, de modo a contextualizar os resultados obtidos, os diferentes
planeamentos que se teve de realizar, como também fundamentar propostas de investigagdo

futura.

A primeira e maior limitagdo refletiu-se logo com as dificuldades institucionais na obtengao de
autorizagdes formais para recolha de dados. O objetivo inicial desta tese era focar-se unica e
exclusivamente na GLSMED CENTER e o seu impacto na atividade cirirgica dos blocos
operatdrios do Grupo Luz Satde, incluindo a possibilidade de visitas técnicas as instalagdes e
andlise aprofundada dos fluxos logisticos. Contudo, apesar da abertura inicial demonstrada nos
contactos informais, os pedidos formais de autorizagdo ndo obtiveram resposta, o que inviabilizou

uma linha de pesquisa mais direta.

Como alternativa, optou-se por uma abordagem mais generalista, abrangendo os trés outsourcings
ativos na Grande Lisboa, com recolha de dados indireta junto dos profissionais de saude

utilizadores. Esta reorientagdo metodologica, apesar de valida, obrigou a uma adapta¢do dos
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objetivos e a utilizacdo de uma amostra nao probabilistica por conveniéncia ou intencional, com
participacgdo voluntaria e andnima. Assume-se que pode ter induzido a um viés de selegdo, dado
que os profissionais mais acessiveis de uma institui¢do ou mais envolvidos com o tema, poderao

ter tido mais propensao para responder.

Por outro lado, a aplicacdo do questiondrio em formato online e generalizado a varias unidades
hospitalares, excluiu certamente muitos participantes com menor disponibilidade durante o

periodo de recolha de dados.

Do ponto de vista da metodologia, o facto de ser transversal, uma vez que os dados foram
recolhidos num inico momento temporal, ndo permite observar variagdes ao longo do tempo ou

aferir relagOes de causa/efeito.

Adicionalmente, o foco exclusivo na enfermagem e na sua percec¢do face a eficiéncia, qualidade
e seguranca do cliente assim como a sua satisfagdo global, embora pertinente, pode ser limitativo
ao excluir outras categorias profissionais (cirurgides, anestesistas, técnicos de esterilizagcdo e
gestores hospitalares), cuja experiéncia poderia enriquecer a andlise e fornecer uma visdo

multidimensional do fendmeno em estudo.

Do ponto de vista da pratica clinica, este estudo refor¢a alguns inputs importantes para a formagao
continua dos seus profissionais de satide sobre os processos de esterilizagdo e funcionamento do
outsourcing, promovendo o envolvimento de todo a equipa e sobre o desenvolvimento de sistemas
robustos de rastreabilidade que aumentem a seguranga clinica do paciente. Reforca a nogdo de
que € necessaria uma monitorizagdo rigorosa e partilhada de indicadores de qualidade e
desempenho, assegurando assim que a externaliza¢do dos servigos ndo compromete a qualidade
dos cuidados prestados e, este aspeto depende muito da flexibilidade organizacional entre as
empresas de outsourcing e as unidades hospitalares, assim como de uma comunicagao clara e

eficaz.

5.1 - Perspetivas para investigacées Futuras

A presente investigacao pretendeu contribuir para a compreensao do impacto da externalizagao

dos servigos de esterilizacdo no contexto cirargico hospitalar, dando enfoque aos profissionais de
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enfermagem que atuam diretamente nos blocos operatdrios. Tal como anteriormente evidenciado,
os resultados obtidos em conjunto com as limitagdes metodoldgicas reconhecidas abrem espago
para novas linhas de investigagdo que permitam aprofundar e complementar os conhecimentos

gerados com esta dissertacao.

Este trabalho podera servir como base para futuras investigagdes, nomeadamente estudos
longitudinais, que permitam acompanhar, ao longo do tempo, a evolugdo da percecdo dos
profissionais e os efeitos concretos da externalizagdo na pratica clinica e na performance
organizacional. Este tipo de abordagem possibilitard observar variagdes, tendéncias e possiveis

relagdes de causa e efeito, atualmente nao captadas devido ao caracter transversal deste estudo.

Adicionalmente, futuras investigagdes poderdo beneficiar da adog¢do de abordagens
metodoldgicas mistas, que combinem a analise estatistica de dados quantitativos com métodos
qualitativos (como entrevistas ou grupos focais), permitindo captar com maior profundidade os
significados, expectativas e experiéncias individuais dos profissionais envolvidos no processo de

reprocessamento de dispositivos médicos.

Outra linha de investigacdo relevante serd o desenvolvimento de estudos com amostras
probabilisticas e estratificadas, envolvendo diferentes regides do pais, tipologias institucionais
(publicas, privadas, parcerias publico privadas) e categorias profissionais distintas. Esta
abordagem poderd promover maior generalizacdo dos resultados e oferecer uma visdo mais

abrangente da realidade nacional.

De igual modo, ¢ recomendavel o aprofundamento de investigacdes que incorporem indicadores
clinicos objetivos e de desempenho operacional, como por exemplo: taxas de infe¢do cirtrgica,
nimero de cirurgias adiadas por auséncia de dispositivos esterilizados, tempos médios de resposta
logistica por parte das empresas de outsourcing e incidéncia de ndo conformidades. A integracao
destes dados com a percecao dos profissionais de saude permitira estabelecer correlagdes robustas
entre a externalizacdo dos servigos de esterilizacdo e os resultados clinico-operacionais,

promovendo decisdes mais informadas e baseadas em evidéncia.

Por fim, os resultados aqui apresentados poderdo revelar-se uteis para gestores hospitalares e

profissionais de satde, enquanto base para a reflexdo, otimizacao e reavaliacdo dos modelos de

-71 -



reprocessamento de dispositivos médicos uso multiplo, com foco na seguranca do paciente, na

eficiéncia logistica e na sustentabilidade do sistema de saude.
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6. Conclusao

Apesar das limitagdes descritas, este estudo fornece contributos relevantes na compreensao do
impacto da externalizagdo de servicos de esterilizagdo no contexto hospitalar, particularmente no

Bloco Operatdrio, uma area critica na cadeia de prestacdo de cuidados de saude com qualidade.

Os resultados refor¢gam a nogao de que o outsourcing ¢ uma tendéncia crescente nos sistemas de
saude modernos, exigindo nas suas decisdes estratégicas, uma monitorizagdo ininterrupta,

formacao profissional continua e um compromisso interinstitucional.

A impossibilidade de realizar uma anélise mais detalhada de uma empresa de outsourcing, reflete
de uma forma realista as condi¢des exequiveis em alguns contextos de investigagdo com tempo e

acessos limitados, sendo uma realidade comum a alguns investigadores na area da saude.

Esta dissertagdo contribui para uma visao mais informada e esclarecida sobre as consequéncias
praticas e organiza¢ao de um modelo de outsourcing de esterilizagdo, centrando-se na perspetiva

dos enfermeiros dos blocos operatodrios.

Os resultados apresentados poderdo servir de base para uma reflexdo conjunta entre os
profissionais de saude, gestores hospitalares e decisores politicos sobre a otimizagao dos modelos
de reprocessamento de DMUM. A externalizagdo deste tipo de servigos, enquanto estratégia
organizacional, deve ser continuamente monitorizada e avaliada de forma a assegurar um

equilibrio entre a eficiéncia logistica, qualidade dos cuidados prestados e seguranga do paciente.

Em ultima analise, compreender e gerir de forma eficaz a externalizacdo de servigos criticos como
a esterilizacdo, que impactam em toda a atividade clinica e cirargica de um hospital, ndo ¢ uma
questdo meramente de eficiéncia, mas sim um imperativo estratégico para garantir cuidados de

saude seguros, sustentaveis e centrados no paciente.

-73 -



Referéncias

3M  Portugal. (s.d.). Esterilizagdo e  monitorizagdo —  Produtos  médicos.

https://www.3m.com.pt/3M/pt PT/p/c/produtos-medicos/esterilizacao-e-monitorizacao/

Acosta-Gnass, S.I. & Stempliuk, V.A. (2008). Manual de Esterilizacion para Centros de Salud.

Washington: Organizacién Panamericana de la Salud.

Adobe Stock, https://stock.adobe.com/pt/photos

AESOP - Associacao dos Enfermeiros da Sala de Operagdes Portugueses. (2005). Manipulacao
e armazenamento de material estéril no bloco operatorio. In Prdticas recomendadas para

o bloco operatorio (pp. 48—54). Lisboa: AESOP.

AESOP (2012). Tomada de posicdo da Associacdo dos Enfermeiros de Sala Operagdes
Portugueses - AESOP sobre reprocessamento de Dispositivos Médicos de Uso Unico

(DMUU). https://aesop-enfermeiros.org/wp-

content/uploads/2023/02/Tomada_de_posicao_da_ Associacao_dos_Enfermeiros_de S

ala_Operacoes Portugueses  AESOP_sobre_reprocessamento_de_Dispositivos_Med

icos_de Uso Unico_ DMUU . Junho_de 2012.pdf.

Almeida Miranda, M. (2016). Como utilizar os indicadores bioldgicos em esterilizagdo.-
https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Como-utilizar-os-indicadores-
biolo%CC%81gicos-em-esterilizac%CC%A7a%CC%830_VP.pdf

Alves, R. (2019). Vigilancia dos dispositivos médicos. INFARMED, IP.
https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/editor2/2019/WWW/CEAR/Raquel_Alves_

Vigilancia_DM_ corr.pdf

ANES - Associagdo Nacional de Esterilizagdo. (1998). Normas de Qualidade e Praticas

Recomendadas para Servicos de Esterilizacao. Lisboa: ANES.

ANES. (2008). Manual de operacionaliza¢do do programa nacional de prevengdo e controlo da
infe¢do associada aos cuidados de saude. Direcao Geral da Saude. https://anes.pt/wp-
content/uploads/2017/05/Manual-de-Operacionalizac%CC%A7a%CC%830-do-
PNCI_2008.pdf

-74 -


https://www.3m.com.pt/3M/pt_PT/p/c/produtos-medicos/esterilizacao-e-monitorizacao/
https://stock.adobe.com/pt/photos
https://aesop-enfermeiros.org/wp-content/uploads/2023/02/Tomada_de_posicao_da_Associacao_dos_Enfermeiros_de_Sala_Operacoes_Portugueses___AESOP_sobre_reprocessamento_de_Dispositivos_Medicos_de_Uso_Unico__DMUU_._Junho_de_2012.pdf
https://aesop-enfermeiros.org/wp-content/uploads/2023/02/Tomada_de_posicao_da_Associacao_dos_Enfermeiros_de_Sala_Operacoes_Portugueses___AESOP_sobre_reprocessamento_de_Dispositivos_Medicos_de_Uso_Unico__DMUU_._Junho_de_2012.pdf
https://aesop-enfermeiros.org/wp-content/uploads/2023/02/Tomada_de_posicao_da_Associacao_dos_Enfermeiros_de_Sala_Operacoes_Portugueses___AESOP_sobre_reprocessamento_de_Dispositivos_Medicos_de_Uso_Unico__DMUU_._Junho_de_2012.pdf
https://aesop-enfermeiros.org/wp-content/uploads/2023/02/Tomada_de_posicao_da_Associacao_dos_Enfermeiros_de_Sala_Operacoes_Portugueses___AESOP_sobre_reprocessamento_de_Dispositivos_Medicos_de_Uso_Unico__DMUU_._Junho_de_2012.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Como-utilizar-os-indicadores-biolo%CC%81gicos-em-esterilizac%CC%A7a%CC%83o_VP.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Como-utilizar-os-indicadores-biolo%CC%81gicos-em-esterilizac%CC%A7a%CC%83o_VP.pdf
https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/editor2/2019/WWW/CEAR/Raquel_Alves_Vigilancia_DM_corr.pdf
https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/editor2/2019/WWW/CEAR/Raquel_Alves_Vigilancia_DM_corr.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Manual-de-Operacionalizac%CC%A7a%CC%83o-do-PNCI_2008.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Manual-de-Operacionalizac%CC%A7a%CC%83o-do-PNCI_2008.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Manual-de-Operacionalizac%CC%A7a%CC%83o-do-PNCI_2008.pdf

ANES. (2016). Reprocessamento e qualidade da desinfec¢do. 1° Congresso Nacional em
Esterilizacao. https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Reprocessamento-e-
qualidade-da-desinfec%CC%A7a%CC%830-te%CC%81rmica_VP.pdf

ANES. (2019). Embalagens para esterilizacao final de dispositivos médicos. https://anes.pt/wp-
content/uploads/2019/12/Embalagens-para-esteriliza%C3%A7%C3%A30-final-de-
dispositivos-m%C3%A9dicos-ANES-2019.pdf

Asensio, M. B. (2006). Control de la eficacia del proceso de esterilizacion. In J. J.

Alvarez, B. P. Ros, & J. F. Castiel, Esterilizacion en Centros Sanitarios (pp. 141 - 169). Madrid:

Fiscam.

Associagdo dos Enfermeiros das Salas das Operagdes Portuguesa. (2006). Enfermagem

perioperatoria: da filosofia a pratica dos cuidados. Lisboa: Lusodidata.

Bilbao, M., & Fragata, 1. (2006). Gestao do bloco operatorio. In J. Fragata (Ed.), Risco clinico -
complexidade e performance (pp. 277-296). Coimbra: Edi¢des Almedina.

Bix, L., & Fuente, J. L. (1995). Medical device packaging. World, 42, 46.
https://www.academia.edu/download/38538486/2009 -Medical_Device_Packaging-

_Wiley.pdf

Bogossian, T. (2021). Gestdo em central de material de esterilizagdo em instituicdo hospitalar
federal universitaria a partir de reestruturacdo por firma terceirizada. Global Academic
Nursing Journal, 2(1).
https://www.globalacademicnursing.com/index.php/globacadnurs/article/download/125

/157

Branddo, A. (2016). PRIMAVERA Public Services nos grandes desafios do setor da Saude.

APDSI. https://Brandio.pt/wp-
content/uploads/prev/%C3%82ngela%20Brand%C3%A30 PRIMAVERA%20BSS.pd
f

Brito, M. F., Galvao, C. M., Francolin, L. & Rotta, C. S. (Julho/Agosto de 2002). Valida¢ao do
Processo de Esterilizagdo de Artigos Médicos-Hospitalares Segundo Diferentes

Embalagens. Revista Brasileira de Enfermagem, v. 55, n.4 , pp. 414 - 419.

=75 -


https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Reprocessamento-e-qualidade-da-desinfec%CC%A7a%CC%83o-te%CC%81rmica_VP.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2017/05/Reprocessamento-e-qualidade-da-desinfec%CC%A7a%CC%83o-te%CC%81rmica_VP.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2019/12/Embalagens-para-esteriliza%C3%A7%C3%A3o-final-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-ANES-2019.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2019/12/Embalagens-para-esteriliza%C3%A7%C3%A3o-final-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-ANES-2019.pdf
https://anes.pt/wp-content/uploads/2019/12/Embalagens-para-esteriliza%C3%A7%C3%A3o-final-de-dispositivos-m%C3%A9dicos-ANES-2019.pdf
https://www.academia.edu/download/38538486/2009_-Medical_Device_Packaging-_Wiley.pdf
https://www.academia.edu/download/38538486/2009_-Medical_Device_Packaging-_Wiley.pdf
https://www.globalacademicnursing.com/index.php/globacadnurs/article/download/125/157
https://www.globalacademicnursing.com/index.php/globacadnurs/article/download/125/157
https://brandão.pt/wp-content/uploads/prev/%C3%82ngela%20Brand%C3%A3o_PRIMAVERA%20BSS.pdf
https://brandão.pt/wp-content/uploads/prev/%C3%82ngela%20Brand%C3%A3o_PRIMAVERA%20BSS.pdf
https://brandão.pt/wp-content/uploads/prev/%C3%82ngela%20Brand%C3%A3o_PRIMAVERA%20BSS.pdf

Cardoso, D. R. (2005). Rotina de monitoragao fisica, quimica e bioldgica para estufa e autoclave
em consultério odontolégico. Obtido em 23 de 01 de 2012, de
http://repositorio.utfpr.edu.br/jspui/handle/1/89

Cassola, M. A. (Abril/Junho de 2012). Validagao do processo de selagem em embalagens de

produtos reprocessados na central de esterilizagdo. Revista SOBECC, Sao Paulo , pp. 33-
38.

CDC - Centers for Disease Control and Prevention. (2008). Guideline for Disinfection and

Sterilization in Helthcare Facilities. Atlanta: CDC.

Cima, R. R., Brown, M. J., Hebl, J. R., Moore, R., Rogers, J. C., Kollengode, A., ... & Team, S.
P.1. (2011). Use of lean and six sigma methodology to improve operating room efficiency
in a high volume tertiary-care academic medical center. Journal of the American College

of Surgeons, 213(1), 83-92. https://doi.org/10.1016/j.jamcollsurg.2011.03.007

Coleiro, D. (2012). Storage of medicines & medical devices. Departamento de Farmdcia,
Faculdade de Medicina e Cirurgia.

https://www.um.edu.mt/library/oar/bitstream/123456789/49084/1/Storage_of medicines

_and_medical_devices.pdf

Comissao Europeia (2020). Ficha informativa para mandatarios, importadores e distribuidores de
dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagnostico in vitro. Unido

Europeia. https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-

09/importersdistributors_factsheet pt_0.pdf.

Cook, E., Velis, C. A., Woolridgeb, A., Stapp, P., & Edmondson, S. (2020). Medical and
healthcare waste generation, storage, treatment and disposal: A systematic review of risks

to occupational and public health. https://engrxiv.org/preprint/download/1372/2863

CUF - Grupo José de Mello. (2022, December 10). Grupo Jos¢ de Mello.

https://josedemello.pt/empresas/cuf

Cuidados Continuados. (2009). Orientagdes para o armazenamento de medicamentos, produtos
farmacéuticos e  dispositivos médicos. Rede Nacional de Cuidados

Continuados.https://www.acss.min-saude.pt/wp-

-76 -


http://repositorio.utfpr.edu.br/jspui/handle/1/89
https://doi.org/10.1016/j.jamcollsurg.2011.03.007
https://www.um.edu.mt/library/oar/bitstream/123456789/49084/1/Storage_of_medicines_and_medical_devices.pdf
https://www.um.edu.mt/library/oar/bitstream/123456789/49084/1/Storage_of_medicines_and_medical_devices.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/importersdistributors_factsheet_pt_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/importersdistributors_factsheet_pt_0.pdf
https://engrxiv.org/preprint/download/1372/2863
https://josedemello.pt/empresas/cuf
https://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2020/05/Orienta%C3%A7%C3%B5es-para-o-armazenamento-de-medicamentos-produtos-farmac%C3%AAuticos-e-dispositivos-m%C3%A9dicos-no-%C3%A2mbito-da-RNCCI-2009.pdf

content/uploads/2020/05/Orienta%C3%A7%C3%B5es-para-o-armazenamento-de-

medicamentos-produtos-farmac%C3 %A Auticos-e-dispositivos-m%C3%A9dicos-no-

%C3%A2mbito-da-RNCCI-2009.pdf

DGS. (2001). Manual de normas e procedimentos para um servico central de esterilizagdo em

estabelecimentos de saude. Lisboa: DGS.

Diario da  Republica. (2016). Portaria n° 256/2016. 1*  série, n° 187.
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2016/09/18700/0334503348.pdf

Donatelli, L. J. (2010, 14 de agosto). Monitorizagdo quimica e bioldgica em autoclaves.

http://permed.com.br/blog/?p=236

Esterilizagdo. (2011, setembro 9). [Indicador quimico classe I [Imagem]. WordPress.

https://esterilizacao.wordpress.com/2011/09/09/indicador-quimico-classe-i/

Fong, A.J., Smith, M., & Langerman, A. (2016). Efficiency improvement in the operating room.
Journal of Surgical Research, 204(2), 371-383.

Gil, A. C. (2008). Métodos e Técnicas de Pesquisa Social. 6* ed. Sdo Paulo: Atlas.

Guimaraes, C. M., & de Carvalho, J. C. (2012). Terceirizagdo em cuidados continuados — Uma
abordagem de gestdo de risco. Ciéncia & Saude Coletiva, 17(5), 1179-1190.
https://doi.org/10.1590/S1413-81232012000500012

Gurbeta, L., & Badnjevi¢, A. (2017). Inspection process of medical devices in healthcare
institutions: ~ Software  solution. Health and  Technology, 7(1), 109-117.
https://doi.org/10.1007/s12553-016-0154-2

https://soinviedobrasil.com.br/teste-de-deteccao-de-proteinas-residual-2/

https://www.3m.com.pt/3M/pt_PT/p/c/produtos-medicos/esterilizacao-e-monitorizacao/f

https://www.quirumed.com/pt

Huys, . (2010). El  ciclo del producto  sanitario  esteril. =~ WFHSS.

http://www.wthss.com/html/educ/sbasics/sbasics01_es.htm

-77 -


https://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2020/05/Orienta%C3%A7%C3%B5es-para-o-armazenamento-de-medicamentos-produtos-farmac%C3%AAuticos-e-dispositivos-m%C3%A9dicos-no-%C3%A2mbito-da-RNCCI-2009.pdf
https://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2020/05/Orienta%C3%A7%C3%B5es-para-o-armazenamento-de-medicamentos-produtos-farmac%C3%AAuticos-e-dispositivos-m%C3%A9dicos-no-%C3%A2mbito-da-RNCCI-2009.pdf
https://www.acss.min-saude.pt/wp-content/uploads/2020/05/Orienta%C3%A7%C3%B5es-para-o-armazenamento-de-medicamentos-produtos-farmac%C3%AAuticos-e-dispositivos-m%C3%A9dicos-no-%C3%A2mbito-da-RNCCI-2009.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2016/09/18700/0334503348.pdf
http://permed.com.br/blog/?p=236
https://esterilizacao.wordpress.com/2011/09/09/indicador-quimico-classe-i/
https://doi.org/10.1590/S1413-81232012000500012
https://doi.org/10.1007/s12553-016-0154-2
https://soinviedobrasil.com.br/teste-de-deteccao-de-proteinas-residual-2/
https://www.3m.com.pt/3M/pt_PT/p/c/produtos-medicos/esterilizacao-e-monitorizacao/f
https://www.quirumed.com/pt
http://www.wfhss.com/html/educ/sbasics/sbasics01_es.htm

IBM Corp. (2021). IBM SPSS Statistics for Windows (Version 28.0) [Computer software]. IBM

Corp. https://www.ibm.com/products/spss-statistics

Inacio, F. R. (2019). Proposta de melhoria do processo de picking de um armazém (Tese de
mestrado). Universidade Nova de Lisboa.

https://run.unl.pt/bitstream/10362/98810/1/Inacio_2019.pdf

Infarmed. (2015). Desinfetantes para dispositivos médicos.
https://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/Relat%C3%B3rio+dat+campanhat+de
+desinfetantes+parat+dispositivos+tm%C3%A9dicos/80a79a93-e98a-4322-9f0e-
706505d2efb5

Infarmed. (N.d). Inspecgao de dispositivos médicos.

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/inspecao-de-

dispositivos-medicos

Jamshidi, A., Rahimi, S. A., Ait-Kadi, D., & Bartolome, A. R. (2014). Medical devices inspection
and maintenance: A literature review. In I/E annual conference proceedings (p. 3895).

https://www.academia.edu/download/104336744/11418.pdf

Jiang, G., & Zhou, D. D. (2010). Technology advances and challenges in hermetic packaging for
implantable medical devices. Implantable Neural Prostheses 2: Techniques and
Engineering Approaches, 27-61. https://www-
eng.lbl.gov/~shuman/NEXT/MATERIALS&COMPONENTS/MISC/He permeability

medical_implants.pdf

Kammoun, A., Hachicha, W., & Aljuaid, A. M. (2021). Integrating quality tools and methods to
analyze and improve a hospital sterilization process. Healthcare (Switzerland), 9(5).

https://doi.org/10.3390/healthcare9050544

Lakatos, E. M., & Marconi, M. A. (2017). Fundamentos de Metodologia Cientifica. 7* ed. Sao
Paulo: Atlas

Lastrucci, V., Romolini, A., Giusti, M., & Persiani, N. (2023). The impact of outsourcing

operating theatre support services on hospital performances: The case of the largest

-78 -


https://run.unl.pt/bitstream/10362/98810/1/Inacio_2019.pdf
https://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/Relat%C3%B3rio+da+campanha+de+desinfetantes+para+dispositivos+m%C3%A9dicos/80a79a93-e98a-4322-9f0e-706505d2efb5
https://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/Relat%C3%B3rio+da+campanha+de+desinfetantes+para+dispositivos+m%C3%A9dicos/80a79a93-e98a-4322-9f0e-706505d2efb5
https://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/Relat%C3%B3rio+da+campanha+de+desinfetantes+para+dispositivos+m%C3%A9dicos/80a79a93-e98a-4322-9f0e-706505d2efb5
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/inspecao-de-dispositivos-medicos
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/inspecao-de-dispositivos-medicos
https://www.academia.edu/download/104336744/I1418.pdf
https://www-eng.lbl.gov/~shuman/NEXT/MATERIALS&COMPONENTS/MISC/He_permeability_medical_implants.pdf
https://www-eng.lbl.gov/~shuman/NEXT/MATERIALS&COMPONENTS/MISC/He_permeability_medical_implants.pdf
https://www-eng.lbl.gov/~shuman/NEXT/MATERIALS&COMPONENTS/MISC/He_permeability_medical_implants.pdf
https://doi.org/10.3390/healthcare9050544

university hospital of Albania. Economic Research-Ekonomska Istrazivanja, 36(1),2199—

2214. https://doi.org/10.1080/1331677X.2022.2097102

Lee, D. J., Ding, J., & Guzzo, T. J. (2019). Improving Operating Room Efficiency. In Current

Urology Reports (Vol. 20, Issue 6). Current Medicine Group LLC 1.
https://doi.org/10.1007/s11934-019 0895-3

Lopes, A.J.M. (2012). Gestao do Bloco Operatorio. [Dissertacao de Mestrado]. Universidade do

Luz

Escola de Economia e Gestdo. Acedido em
https://repositorium.sdum.uminho.pt/bitstream/1822/19778/4/ Am%C3%A9ric0%20Jor
ge%20Marinho%20Lopes.pdf

Saunde. (2023). Relatorio de sustentabilidade 2023.
https://www.luzsaude.pt/Portals/ default/SiteData/GlobalAssets/Documentos/4.%20Luz
%20Sa%C3%BAde/Sustentabilidade/2024/LUZ-

SAUDE RS PT 2023.pdf?ver=jkemublQJhVzsAIF5D0o0g%3D%3D

Luz Saude. (2024). https://www.luzsaude.pt/pt

Manuel de Sa Pereira Lima Bruno Samuel Ferreira Gongalves, R. (2024). Manuel Afonso Bastos

Castro Mendes Otimizagdo do Processo da Esteriliza¢dao do Material Cirurgico.

Meédicos de Uso Multiplo, D., Filipa Rodrigues de Almeida Silva, L., & Marta Castilho Pereira

Santos Gomes, C. (n.d.). Melhoria Continua no Processo de Esterilizagdo de Engenharia
e Gestdo Industrial Presidente: Prof. Ana Isabel Cerqueira de Sousa Gouveia Carvalho

Orientador: Prof. Inés Marques Proenga.

Mubarak, M. T., Ozsahin, 1., & Ozsahin, D. U. (2019, March). Evaluation of sterilization methods

for medical devices. In 2019 Advances in Science and Engineering Technology
International Conferences (ASET) (pp. 1-4). IEEE.
https://www.researchgate.net/profile/Mubarak-Mustapha-
2/publication/333209243 Evaluation_of Sterilization Methods_for Medical Devices/li
nks/5ce256ec92851c4eabatadfd/Evaluation-of-Sterilization-Methods-for-Medical-

Devices.pdf.

-79 -


https://doi.org/10.1080/1331677X.2022.2097102
https://doi.org/10.1007/s11934-019
https://repositorium.sdum.uminho.pt/bitstream/1822/19778/4/Am%C3%A9rico%20Jor
https://www.luzsaude.pt/Portals/_default/SiteData/GlobalAssets/Documentos/4.%20Luz%20Sa%C3%BAde/Sustentabilidade/2024/LUZ-SAUDE_RS_PT_2023.pdf?ver=jkemublQJhVzsAlIF5DoOg%3D%3D
https://www.luzsaude.pt/Portals/_default/SiteData/GlobalAssets/Documentos/4.%20Luz%20Sa%C3%BAde/Sustentabilidade/2024/LUZ-SAUDE_RS_PT_2023.pdf?ver=jkemublQJhVzsAlIF5DoOg%3D%3D
https://www.luzsaude.pt/Portals/_default/SiteData/GlobalAssets/Documentos/4.%20Luz%20Sa%C3%BAde/Sustentabilidade/2024/LUZ-SAUDE_RS_PT_2023.pdf?ver=jkemublQJhVzsAlIF5DoOg%3D%3D
https://www.luzsaude.pt/pt
https://www.researchgate.net/profile/Mubarak-Mustapha-2/publication/333209243_Evaluation_of_Sterilization_Methods_for_Medical_Devices/links/5ce256ec92851c4eabafa4fd/Evaluation-of-Sterilization-Methods-for-Medical-Devices.pdf
https://www.researchgate.net/profile/Mubarak-Mustapha-2/publication/333209243_Evaluation_of_Sterilization_Methods_for_Medical_Devices/links/5ce256ec92851c4eabafa4fd/Evaluation-of-Sterilization-Methods-for-Medical-Devices.pdf
https://www.researchgate.net/profile/Mubarak-Mustapha-2/publication/333209243_Evaluation_of_Sterilization_Methods_for_Medical_Devices/links/5ce256ec92851c4eabafa4fd/Evaluation-of-Sterilization-Methods-for-Medical-Devices.pdf
https://www.researchgate.net/profile/Mubarak-Mustapha-2/publication/333209243_Evaluation_of_Sterilization_Methods_for_Medical_Devices/links/5ce256ec92851c4eabafa4fd/Evaluation-of-Sterilization-Methods-for-Medical-Devices.pdf

Nogaroto, S. L., Penna, T. C., Martins, A. M., & Godoi, I. P. (2006). Validagdo de processos de

esterilizagao. Universidade de Sao Paulo.

http://www.fcf.usp.br/Departamentos/FBT/HP_Professores/Penna/Projetos/NogarotoPen
na04.pdf

Nogueira, L. (2010). Empacotamento, selagem, rotulagem e identifica¢do de produtos. Curso de

Esterilizacdo, Centro de Saude de Sete Rios, Lisboa.

Norma EN ISO 11607-1. (2009) Embalagem para dispositivos médicos em esterilizacao final—
Parte 1: Requisitos paravalidagdo de materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de

embalagem. International Organization for Standardization.

Norma EN ISO 11607-2. (2009). Embalagens para dispositivos médicos em esterilizagao final —
Parte 2: Requisitos para validagdo dos processos de formagdo, selagem e montagem.

International Organization for Standardization.
Norma n° 024/2013 de 23/12/2013 DGS, Prevencao Infecdo Local Cirurgico. (2013).

NP EN ISO 11607-2. (2009). Embalagens para dispositivos médicos em esterilizacdo final —
Parte 2: Requisitos para valida¢do dos processos de formagdo, selagem e montagem.

(Versao em portugues).

Pereira, H. C. M. (2014). Modelo de gestao do bloco operatorio (Tese de mestrado). Universidade
Auténoma de Lisboa.

http://repositorio.ual.pt/bitstream/11144/440/1/Dissertacdo%20Helena%20Pereira.pdf

Pimentel, P. C. (s.d). O enfermeiro e a central de  materiais.
http://ftp.unilins.edu.br/priscila/O%20ENFERMEIRO%20E%20A%20CENTRAL%20
DE%20MATERIAIS.pdf

Pinheiro, J. P. A., & de Sousa Uva, A. (2016). Clima de seguranga no bloco operatorio: Traducao,
validagdo e aplicacdo do Questionario de Atitudes de Seguranga. Revista Portuguesa de

Saude Publica, 34(2), 107-116. https://doi.org/10.1016/].rpsp.2015.07.006

Portugal. (2009). Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho. Diario da Republica, 1.* série, n.° 116.
https://dre.pt/dre/detalhe/decreto-lei/145-2009-479703

- 80 -


http://www.fcf.usp.br/Departamentos/FBT/HP_Professores/Penna/Projetos/NogarotoPenna04.pdf
http://www.fcf.usp.br/Departamentos/FBT/HP_Professores/Penna/Projetos/NogarotoPenna04.pdf
http://repositorio.ual.pt/bitstream/11144/440/1/Disserta%C3%A7%C3%A3o%20Helena%20Pereira.pdf
http://ftp.unilins.edu.br/priscila/O%20ENFERMEIRO%20E%20A%20CENTRAL%20DE%20MATERIAIS.pdf
http://ftp.unilins.edu.br/priscila/O%20ENFERMEIRO%20E%20A%20CENTRAL%20DE%20MATERIAIS.pdf
https://doi.org/10.1016/j.rpsp.2015.07.006
https://dre.pt/dre/detalhe/decreto-lei/145-2009-479703

Puri, K. (2024). Critical Insights into Transporting Medical Devices: Solutions for Today's

Logistics Challenges. FarEye. https://fareye.com/resources/blogs/transporting-medical-

devices.

Qin, S., Li, R., Yin, Y., & Fang, L. (2023). Evaluating Aseptic Presentation of Different Medical
Device Packaging Configurations. Biomedical Instrumentation & Technology, 57(3), 87-
97. https://array.aami.org/doi/pdf/10.2345/0899-8205-57.3.87?download=true.

Quirumed. (s.d.). Produtos médicos e hospitalares. https://www.quirumed.com/pt

Rato, C. (08 de Novembro de 2010a). Equipamento: ciclo, cargas, descargas, identificagdo de
problemas e falhas. Curso de Esterilizacdo Realizado pela Administracio Regional de

Saude de Lisboa e Vale do Tejo . Centro de Saude Sete Rios - Lisboa.

Rodrigues, A. (2013). Transporte e armazenamento. Garantia de esterilidade dos dispositivos
médicos criticos (Tese de mestrado). Universidade Catolica Portuguesa.

https://repositorio.ucp.pt/bitstream/10400.14/17747/1/201679566.pdf

RTP. (2015, janeiro 12). Centro de esterilizagdo investe trés milhoes em Portugal. RTP Noticias.
https://www.rtp.pt/noticias/pais/centro-de-esterilizacao-investe-tres-milhoes-em-

portugal n775820

Rutala, W.A. & Weber, D.J. (2007). How to Assess RisK of Disease Transmission to Patients
When There Is a Failure to Follow Recommended Disinfection and Sterilization
Guidelines.
http://www.cleanhospitals.net/f/Rutala WA _ICHE 2007 _reprocessing_failure_G
L.pdf

Rutala, W. A., & Weber, D. J. (2019). Guideline for disinfection and sterilization in healthcare
facilities. CDC. https://stacks.cdc.gov/view/cdc/134910

Rutala, W. A., & Weber, D. J. (2023). Sterilization of 20 billion medical devices by ethylene
oxide (ETO): Consequences of ETO closures and alternative sterilization
technologies/solutions. American Journal of Infection Control, 51(11), A82—A95.
https://doi.org/10.1016/j.ajic.2023.03.019

-81 -


https://fareye.com/resources/blogs/transporting-medical-devices
https://fareye.com/resources/blogs/transporting-medical-devices
https://array.aami.org/doi/pdf/10.2345/0899-8205-57.3.87?download=true
https://www.quirumed.com/pt
https://repositorio.ucp.pt/bitstream/10400.14/17747/1/201679566.pdf
https://www.rtp.pt/noticias/pais/centro-de-esterilizacao-investe-tres-milhoes-em-portugal_n775820
https://www.rtp.pt/noticias/pais/centro-de-esterilizacao-investe-tres-milhoes-em-portugal_n775820
http://www.cleanhospitals.net/f/Rutala_WA_ICHE_2007__reprocessing_failure_G
https://stacks.cdc.gov/view/cdc/134910
https://doi.org/10.1016/j.ajic.2023.03.019

Sanchéz, I. P. (Dir.), Valdepenas, J. O. (Coord. cient.), Somoza, J. E. (Dir.), Sobrino, J. L. (Red.),
Caparr6s, J. L. (Red.), & Grupo de expertos. (2011). Unidad central de esterilizacion:

estandares y recomendaciones. Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Saude, Hospitais, Clinicas, Residéncias Sénior | Luz Saiade. (n.d.). www.luzsaude.pt.

https://www.luzsaude.pt/pt.

Silva, P., et al. (2018). Outsourcing efficiency in hospital sterilization: A quantitative analysis.

Healthcare Systems Review, 10(3), 200-217.

Soinvie  do  Brasil. (s.d.). Teste de detecio de  proteinas  residual.

https://soinviedobrasil.com.br/teste-de-deteccao-de-proteinas-residual-2/

Somensi, J. B. (2002). Universidade Federal de Santa Catarina curso de pds-graduagdo em
administracdo area de concentracao : politicas e gestdo institucional terceirizagcdo: uma
tecnologia de gestdo inovadora em organizagdes hospitalares.

Souza, R. Q., Gomez, A. E., Bronzatti, J. A. G., Flores, P. L., Jiménez, D. J., Villaléon, A. L., &
Laranjeira, P. R. (2024). Diretrizes basicas latino-americanas para limpeza e preparo de
dispositivos médicos para esterilizagdo. American Journal of Infection Control, 52(7),

TS17-TS20. https://doi.org/10.1016/j.ajic.2024.04.014

Smith, J., et al. (2010). Assessing healthcare worker satisfaction using Likert scales. Journal of

Healthcare Quality, 32(4), 45-53.

SUCH - Servico de Utilizagdo Comum dos Hospitais. (2022, 4 de maio). Gestdo e
reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo em Portugal. SUCH.

https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/

Turner, M. (2004). A packaging process. Medical Device Technology. https://met-

de.de/uploads/images/pdfs/Validate-a-packaging-process.pdf

Valverde, E. V. (2006). El cuidado del material estéril: manipulacion, transporte, almacenamento
y correcto uso. In J. J. Alvarez, B. P. Ros, & J. F. Castiel, Esterilizacion en Centros

Sanitarios (pp. 129 - 137). Madrid: Fiscam.

-82 -


https://www.luzsaude.pt/
https://www.luzsaude.pt/pt
https://soinviedobrasil.com.br/teste-de-deteccao-de-proteinas-residual-2/
https://doi.org/10.1016/j.ajic.2024.04.014
https://www.such.pt/gestao-reprocessamento-dispositivos-medicos/
https://met-de.de/uploads/images/pdfs/Validate-a-packaging-process.pdf
https://met-de.de/uploads/images/pdfs/Validate-a-packaging-process.pdf

Vaz, M. D. A. N. D. M. (2016). A viabilidade econdmica da importacao de produtos hospitalares:
O exemplo da empresa Luz Saude SA (Tese de mestrado). Universidade de Lisboa.

https://www.repository.utl.pt/bitstream/10400.5/12452/1/DM-MANMYV-2016.pdf

Wilson, J. (2003). Limpeza, desinfeccao e esterilizacao. In J. Wilson, Controlo de Infec¢do na

Pratica Clinica (pp. 299 - 317). Loures, Loures: Lusociéncia.

World Health Organization. (2004) Practical guidelines for infection control in health care
facilities. https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/206946/9290222387 eng.pdf

-83 -


https://www.repository.utl.pt/bitstream/10400.5/12452/1/DM-MANMV-2016.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/206946/9290222387_eng.pdf

Anexos

ANEXO I — Parecer Comissio de Etica da UE

Universidade
Europeia

. . PARECER

DA COMISSAO DE ETICA PARA A INVESTIGACAO

DA UNIVERSIDADE EUROPEIA

Projeto de Investigacdo em analise: O impacto da implementacdo de uma central de esterilizagio
externa no funcionamento dos blocos operatorios do Grupo Luz Saude

Investigador/a: Carla Boaventura (estudante)

Orientador/a: Fernando Cruz

Coorientador/a: Anna Caroline Margues Dos Anjos Braga

Area Cientifica: Gestio e Saude

Ambito do projecto (Curso e UC ou outra): Dissertacio do Mestrado Gest3o de Saldde EaD

A Comissdo de Etica para a Investigagdo da Universidade Europeia di o seu parecer favoravel ao
projeto de investigagdo em epigrafe, tendo por base as informacdes a que teve acesso através do
seu orientador e co-orientadora, designadamente o acesso a dados pessoais pseudonimizados. A
pseudonimizacdo dos dados considerados pessoais, € recomendada por forma a reduzir os riscos
de exposicdo dos titulares de dados e a possibilitar uma seguranca adicional para a Universidade
Europeia, entidade responsavel pelo tratamento. Em caso de vir a ser utilizado dados pessoais,
reitera-se gue seja cabalmente respeitado o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protegdo das pessoas singulares no gue diz respeito
ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagio desses dados.

Reitera-se que sejam respeitadas, ainda, os Principios Eticos para a Investigacio Médica em Seres
Humanos, constantes das Declaragges de Helsinguia da Associagao Médica Mundial, bem como as
recomendactes da Organizacdo Mundial de Sadde e da Unido Europeia, no que se refere a
experimentacdo que envolva seres humanos.

Lisboa, 01 de Abril de 2025

::5{ - C:ﬁf -
i

Susana Antas Videira
Presidente da Comissdo de Etica
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ANEXO II - Questionario

4

Avaliar o impacto de um outsourcing de
esterilizacao no funcionamento do Bloco
Operatodrio nos Hospitais da Grande Lisboa

0 meu nome € Carla Fonseca Boaventura, sou Enfermeira de Bloco Operatdrio num grupo privado e, no @mbito
da Tese de Mestrado em Gestdo de Salde, online, da Universidade Europeia que estou a frequentar, pretendo
realizar um trabalho de investigagdo com o objetivo de analisar o impacto de um outsourcing da central de
esterilizacdo no funcionamento dos blocos operatérios.

Através das respostas obtidas pretendo analisar se a centralizagdo externa de 1odo este processo de
esterilizacdo pode influenciar a eficiéncia operacional, a seguranga dos pacientes e a qualidade do servigo
prestado.

Este questionario inclui perguntas socio - demaograficas, eficiéncia da terceirizagdo da esterilizagdo e
percepcao da qualidade do servigo prestado, assim como o nivel de satisfacdo global.

As respostas serdo exclusivamente para fins de investigacao e confidenciais, garantindo total anonimato,
sem rastreabilidade dos seus participantes ou identificagdo dos mesmos. A sua colaboragao € preciosa e sem
ela a investigacdo ndo podera ser realizada.

Agradeco desde ja o tempo dispensado.

Qualguer divida ou se demonstrar interesse na divulgacéo dos resultados utilizar p.f. 0 seguinte endereco
eletrdnico: 50048819 @europeia.pt

Caracteristicas Sécio demogréficas *

Masculino
Feminino

Outro/prefiro ndo responder
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Idade *
22-30
31-40
41-50
51-60

Mais 60

Qual o seu nivel de escolaridade *

Bacharelato
Licenciatura
Pos graduacao

Mestrado

Qual a sua fungéo no Bloco Qperatorio *

Enfermeiro
Enfermeiro Responsavel de Especialidade Cirtirgica

Enfermeiro Gestor
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Tempo experiéncia em enfermagem *

Menos 1 ano
1-5anos
6-10 anos

Mais de 10 anos

Em que hospital exerce fungoes de enfermagem no bloco operatério

Hospital Publico
Luz Saude

Jose Mello Saude
Lusiadas Saude
Grupo Trofa

SAMS

0 seu hospital recorre a alguma destas outsourcings para esterilizagdo de dispositivos
médicos usados no Bloco Operatorio?

CENES

GLSMED CENTER
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SECH

Outro

Se respondeu outro, indique qual

Texto de resposta curta

Qual o seu nivel de conhecimentos sobre esterilizagao de dispositivos médicos de uso multiplo?
Nenhum
Basico

Avancado

Apds a seccdo 1 Continuar para a secgdo seguinte v

Seccdo 2de s

Eficiéncia de Outsourcing v :

Pretende-se que as seguintes questdes sejam respondidas face a eficiéncia do outsourcing, o impacto do
mesmo no fluxo de trabalho do bloco operatério e a consequente satisfagdo dos enfermeiros face a qualidade
do servico e sequranca do paciente, num formato de resposta sequndo escala de Likert, na qual:

1- Discordo totalmente

2- Discordo

3- Neutro
4-Concordo
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0Os servigos do Outsourcing tém impacto no seu fluxo de trabalho? *

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente

Os servigos do Outsourcing respondem com rapidez as solicitactes urgentes? *

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente

Considera que com o Qutsourcing tiveram atrasos nas cirurgias? *

1 Discordo Totalmente
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5 Concordo Totalmente

A entrega dos dispositivos médicos esterilizados corresponde s necessidades do
hospital?

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente

0 fluxo de trabalho do bloco operatério melhorou com o recurso ao outsourcing? *

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente
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Os servigos do Outsourcing tém impacto no seu fluxo de trabalho? *

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente

0s servigos do Outsourcing respondem com rapidez &s solicitag®es urgentes? *

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente
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Seccdo 3de 5

Percepgdo da qualidade e seguranga do doente cirurgico e

Pretende-se que as seguintes questfes sejam respondidas face a percepgao da qualidade e seguranga do
cliente cirdrgico relativamente aos dispositivos médicos esterilizados, num formato de resposta segundo
escala de Likert, na qual:

1- Muito Insatisfeito

2- Insatisfeito

3- Neutro

4- Satisfeito

5- Muito Satisfeito

Os dispositivos médicos esterilizados chegam &s unidades/servigos devidamente
acondicionados?

1 Muito Insatisfeito

5 Muito Satisfeito

Qual o seu nivel de satisfagéo face a qualidade da esterilizagdo do Qutsourcing? *

1 Muito Insatisfeito
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Qual o seu nivel de satisfagéo face a qualidade da esterilizag8o do Outsourcing? *

1 Muito Insatisfeito

5 Muito Satisfeito

Comparativamente ao modelo de esterilizagéo anterior, efetuado dentro da estrutura
hospitalar, como avalia a sua satisfagdo com a qualidade da esterilizagéo realizada pelo
outsourcing?

1 Muito Insatisfeito

5 Muito Satisfeito

Apods a secgdo 3 Continuar para a secgdo seguinte -
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Secgio 4 de 5

Formagao/Comunicagdo com Outsourcing b :

Pretende-se que as seguintes questiies sejam respondidas face & formagéo/comunicacdo com a entidade de
outsourcing de esterilizacdo, num formato de resposta segundo escala de Likert, na qual:

1- Discorda Totalmente

2- Discordo

3 Neutro

4- Concordo

5 Concordo Totalmente

Recebeu alguma formagao sobre a atividade do Outsourcing e como colaborar com a
mesma?

1 Dsicordo Totalmente

5 Concordo Totalmente

0 processo de comunicagdo entre o bloco operatério e a entidade do outsourcing é
eficiente?

1 discordo totalmente
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5 Concordo Totalmente

Classificaria como clara, as informacgbes sobre os dispositivos médicos esterilizados? *

1 discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente

A rastreabilidade dos dispositivos médicos é eficaz?

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente
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Secgdo 5de 5

Satisfagao Global v

Pretende-se com este grupo de questdes avaliar o novel glogal de satisfagdo sobre o outsourcing, num
formato de resposta sequndo escala de Likert, na qual:

1- Discordo Totalmente

2- Discordo

3- Neutro

4- Concordo

5- Concordo Totalmente

Considera que o outsourcing da esterilizagdo teve um impacto positivo na sua rotina
profissional?

1 Discordo totalmente

5 Concordo Totalmente

Considera que o Outsourcing da esterilizagao teve um impacto negativo na sua rotina
profissional?

1 Discordo Totalmente
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5 Concordo Totalmente

Considera que o outsourcing melhorou a confiabilidade dos dispositivos médicos? *

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente

De uma forma global esta satisfeito com o Outsourcing da esterilizagdo dos dispositivos
médicos?

1 discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente
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Considera que um dos maiores desafios para o outsourcing € o atraso na entrega dos
dispositivos médicos?

1 discordo totalmente

5 Concordo Totalmente

Considera que os dispositivos médicos tém sido entregues em conformidade? *

1 discordo totalmente

5 Concordo Totalmente

Considera que t&m tido um aumento de reporte de produtos néo conformes? *

1 Discordo Totalmente
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5 Concordo Totalmente

Considera que o recurso a outsourcing de esterilizagéo foi uma boa opgéo? *

1 Discordo Totalmente

5 Concordo Totalmente

Muito obrigada pelas suas respostas e pelo tempo dispendido neste questiondrio.
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ANEXO Il — 12 Pedido autoriza¢do recolha de dados

Y Universidade
Europeia

A/C: Filipa Abrunhosa
Cargo: Diretora Adjunta da Dire¢do de Logistica e Suporte Operacional
Empresa: Luz Satide-GLSMED CENTER

Autorizagdo para recolha de dados
Lisboa, 20/02/2025
A Empresa Luz SaGde-GLSMED CENTER,

A Universidade Europeia, através do seu programa de Mestrado em Gestdo Saude, vem, por meio
deste, formalizar a solicitagdo de autorizagio para a recolha de dados a ser realizada pelo
estudante Carla Fonseca Boaventura, no ambito do seu projeto de investigagdo.

O estudo intitulado “Impacto da implementagdo de uma Central Esterilizagio externa no
funcionamento dos Blocos Operatérios do Grupo Luz SaiGde” tem como objetivo analisar o
impacto da implementacio de uma central de esterilizagio externa ao funcionamento dos Blocos
Operatérios do Grupo Luz Satde, incluindo as Unidades Luz Lisboa, Torres de Lisboa, Odivelas,
Oeiras, Setibal, sendo a Empresa Luz Satde identificada como um local relevante para a recolha
de informagBes essenciais ao desenvolvimento da investigac3o.

A recolha de dados serd conduzida de forma ética e responsével, garantindo a confidencialidade
das informagBes obtidas e o cumprimento das normas de privacidade e protecdo de dados
vigentes. Os dados recolhidos serdo utilizados exclusivamente para fins académicos e cientificos,
respeitando integralmente os principios de anonimato e sigilo.

Agradecemos desde ja a vossa colaboragdo e disponibilidade. Para qualquer esclarecimento
adicional, estamos a disposicdo através do contacto [email] ou telefone [nGimero]).

Atenciosamente,

[Orientador] o Autorizado o N3o autorizado
[Cargo na Universidade Europeia) [Responsavel]
Universidade Europeia. [Cargo na Empresa]

T Remande C\:)/
P.—\chfd.r Auwalio

WM wt\u Lu’k_
Tzewldle Ae Ciduins cda Sadde,
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ANEXO IV —22 Pedido autorizagdo de recolha de dados

Universidade
” k! Europeia

A/C: Filipa Abrunhosa

Cargo: Diretora Adjunta da Diregdo de Logistica e Suporte Operacional
Empresa: Luz Saide - GLSMED CENTER

Autorizaglio para Recolha Dados
Lisboa, 09/06/2025

A Empresa Luz Safide-GLSMED CENTER,

A Universidade Europeia, através do seu programa de Mestrado de Gestio em Salde, vem, por
este meio, formalizar a solicitaglio de autorizaglio para a recolha de dados a ser realizada pela
estudante Carla Fonseca Boaventura, no dmbito do seu projeto de investigagio.

Esta investigaglo, intitulada “0 Impacio de um Outsourcing de Esterilizagfio no Funcionamento
dum Bloco Operatério”, tem como objetivo analisar o impacto que o recurso a um outsourcing de
esterilizaglio pode ter no funcionamento do bloco operatdrio de alguns hospitais na rea da grande
Lisboa, sendo a GLSMED CENTER identificada como um local relevante para a recolha de
informagdes essenciais ao desenvolvimento da investigagdio.

A recolha de dados serd conduzida de forma ética e responsdvel, garantindo a confidencialidade
das informagdes obtidas e o cumprimento das normas de privacidade e protegiio de dados vigentes.
Os dados recolhidos seriio utilizados exclusivamente para fins académicos e cientificos,
respeitando integralmente os principios de anonimato e sigilo.

Desde ja, agradecemos a vossa disponibilidade e colaboragfio. Para qualquer esclarecimento

adicional, estamos 4 disposicdio através do contacto |femando.cruz@universidadeeuropeia.pt] ou
telefone [210309999].
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W Universidade
E Europeia

Atenciosamente,
[Femando Manuel Martins Cruz]
hrwands M. M. G ;/‘
[Professor Auxiliar Convidado])
Faculdade de Ciéncias da Saide / Universidade Europeia
o Autorizado 0 Nio autorizado
[Responsdvel]

[Cargo na Empresa]
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